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. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU SPLNIT CLENSKE STATY

> Clenské §taty zabezpedia, Ze v ich &lenskom §tate:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi zabezpecit', aby v Case uvedenia do pouzivania sa vSetkym
lekérom, u ktorych sa o¢akava predpisovanie Exjade, poskytol balik informacii pre lekara s
nasledujiicim obsahom:

Informacia o lieku
Informacia o Exjade pre lekara (brozura a vreckova karta)
Balik informacii pre pacienta

Informacia o Exjade pre lekara ma obsahovat’ nasledujuce kl'icové prvky:
e Potreba monitorovat’ sérovy feritin kazdy mesiac.

e Informacia, Ze Exjade vyvolava u niektorych pacientov zvySenie sérového kreatininu.
0 Potreba monitorovat’ sérovy kreatinin:
e Dvakrat pred zacatim liecby.
e Kazdy tyzden pocas prvého mesiaca od zacatia liecby alebo od tUpravy liecby.
e Nasledne kazdy mesiac.

0 Potreba znizit’ davku o 10 mg/kg, ak sa zvysi sérovy kreatinin:
e Dospeli pacienti: >33% nad vychodiskova hodnotu a klirens kreatininu <LLN
(dolna hranica normalneho rozmedzia) (90 ml/min).
e Pediatricki pacienti: bud’ >ULN (horna hranica normalneho rozmedzia) alebo
klirens kreatininu sa znizi <LLN.

0 Potreba prerusit’ lieCbu, ak sa sérovy kreatinin zvysi:
e Dospeli a pediatricki pacienti: zostava >33% nad vychodiskovou hodnotou
alebo klirens kreatininu <LLN (90 ml/min).

0 Potreba zvazit’ biopsiu obliciek:
o Ked je sérovy kreatinin zvySeny a ak sa zistila d’al$ia abnormalita (napr.
proteintria, priznaky Fanconiho syndromu).

e Ddlezitost’ stanovenia klirensu kreatininu.
e Kratky prehl'ad metod stanovenia klirensu kreatininu.
e Inform4cia, Ze zvySenie sérovych aminotransferaz sa vyskytuje u pacientov lieCenych Exjade.
0 Potreba testov funkcie peCene pred lieCbou, potom v mesacnych intervaloch alebo
Castejsie, ak je to klinicky indikované.
0 Nepredpisovat’ pacientom s uz pritomnym zdvaznym ochorenim pecene.
0 Potreba prerusit’ lieCbu, ak sa zistilo pretrvavajuce a progredujuce zvysenie
pecenovych enzymov.
e Potreba testovat sluch a zrak kazdy rok.

e Potreba tabul’ky s pokynmi, upozorniujiicej na stanovenia sérového kreatininu, klirensu
kreatininu, proteintrie, pecenovych enzymov a feritinu pred lie¢bou, napr.:

Pred zacatim lieCby

Sérovy kreatinin v defl - X Hodnota 1

Sérovy kreatinin vden - Y Hodnota 2

X a'Y su dni (potrebné urcit), kedy sa pred lie¢bou maju vykonat’ stanovenia.



e Vzdeldvaci program ma viest lekarov k tomu, aby hlasili zdvazné neziaduce ucinky a niektoré
vybrané neziaduce tc¢inky, ako st uvedené nizsie:

Vsetky zavazné neziaduce ucinky.

Pretrvavajuce a progredujuce zvySenie peCenovych enzymov.

Zvysenie hladin sérového kreatininu (>33% nad vychodiskovi hodnotu) alebo
znizenie klirensu kreatininu (<90 ml/min).

Vyznamné zmeny zistené pri testovani sluchu a zraku.

Z1¢ové kamene.

Neocakavané neziaduce ucinky podl'a SPC.

Balik informacii pre pacienta mé obsahovat’ nasledujice informacie:

0 Pisomna informacia pre pouzivatelov.

0 Informécia o nutnosti vykonania pravidelnych kontrol sérového kreatininu, klirensu
kreatininu, proteinurie, pecenovych enzymov, feritinu a o terminoch kontrol.

0 Informacia o tom, Ze do uvahy moze prist’ biopsia obliciek, ak sa vyskytni vyznamné
abnormality funkcie obliciek.

0 Zéznamnik pacienta, do ktorého lekar méze zapisovat’ vysledky vyssSie uvedenych
testov spolu s davkou Exjade.

0 Karta na pripomenutie datumov kontrol.



