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» Liikmesriik peab tagama:

Turustamise alguseks peab midigiloa hoidja tagama koikidele arstidele, kes eeldatavasti vdiksid
Exjade’t ordineerida, arstile vajaliku jargmises mahus informatsiooni:

Informatsioon ravimi kohta
Exjade informatsioon arstile (véiketrikis ja voldik)
Informatsioon patsiendile

Exjade informatsioon arstile peab sisaldama jargmisi p6hielemente:
e Vajadus jalgida igakuiselt seerumi ferritiinisisaldust.

¢ Exjade kasutamine v6ib mdnedel patsientidel pohjustada seerumi kreatiniinisisalduse
suurenemise
o0 Seerumi kreanitiinisisalduse monitoorimise vajadus
o Kahel korral enne ravi alustamist
o |gal n&dalal esimese kuu jooksul parast ravi alustamist voi ravi muutmist
o Sellele jargnevalt ks kord kuus

0 Vajadus vahendada annust 10 mg/kg, kui seerumi kreatiniinisisaldus suureneb:
e Téiskasvanud: >33% vdrreldes ravieelsega ja kreatiniini kliirens <LLN (alla
normaalvéartuse alumise piiri, 90 ml/min)
e Lapsed: kas >ULN (Ule normaalvaartuse tlemise piiri) vdi kui kreatiniini
kliirens langeb <LLN.

0 Vajadus katkestada ravi, kui seerumi kreatiniinisisaldus suureneb:
e Taiskasvanud ja lapsed: jadb >33% ravieelsest vaartusest vGi kreatiniini
kliirens <LLN (90 ml/min)

0 Neerubiopsia v8ib osutuda vajalikuks:
o Kui seerumi kreatiniinisisaldus on suurenenud ning lisaks sellele esineb mingi
muu normist kdrvalekalle (nt proteinuuria, Fanconi siindroomi tunnused).

Kreatiniini kliirensi médtmise olulisus
Luhitlevaade kreatiniini kliirensi md6tmise meetoditest
Exjade-ravi saanud patsientidel vdib esineda seerumi transaminaaside taseme suurenemist
0 Vajadus teha maksafunktsiooni testid enne ravi maaramist, seejérel igakuiselt voi ka
sagedamini, kui see osutub kliiniliselt vajalikuks
0 Ravimit ei madrata raske maksahaigusega patsientidele
0 Vajadus katkestada ravi, kui tdheldatakse pusivat progresseeruvat maksaenstiimide
taseme suurenemist.
Vajadus igaaastaseks kuulmis- ja ndgemisfunktsiooni kontrolliks

Vajadus Ulevaatliku tabeli jarele, milles on toodud seerumi kreatiniini, kreatiniini kliirensi,
proteinuuria, maksaensiilimide, ferritiini ravieelsed vaartused jargmise skeemi kohaselt:

Enne ravi alustamist

Seerumi Kreatiniinisisaldus paeval - X Véértus 1

Seerumi Kreatiniinisisaldus péeval - Y Vadrtus 2

X ja'Y on péevad (méaaratakse kindlaks), millal on tehakse ravi alustamise eelsed uuringud.



o Koolitusprogrammis tuleb juhtida arstide tahelepanu vajadusele edastada andmed kdikide
tosiste kdrvaltoimete ning kbigist muudest kbrvaltoimetest teave jargmiste kohta:

Kdik tosised kdrvaltoimed

Pusiv ja progresseeruv maksaensiiimide taseme suurenemine

Seerumi kreatiniinisisalduse suurenemine (>33% Ule ravieelse vaartuse) voi
kreatiniini kliirensi véhenemine (<90 ml/min)

Kuulmis- ja ndgemisfunktsiooni kontrollis leitud olulised muutused
Sapikivid

Ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldamata korvaltoimed.

Patsiendile antavad materjalid peavad sisaldama jargmist informatsiooni:

o0 Infoleht patsiendile

0 Vajadus jalgida pidevalt seerumi kreatiniinisisalduse, kreatiniini kliirensi,
proteinuuria, maksaensiiiimide taseme ja ferritiini laboratoorsete analtiiside tulemusi,
samuti nende analliiiside teostamise sagedus

o Informatsioon selle kohta, et neerufunktsiooni tdsiste héirete korral vdib vajalikuks
osutuda neerubiopsia

0 Ravipéevik, kuhu arst saab kanda tlaltoodud andmed ning Exjade annuse

o0 Kaart laboratoorsete analliiside kuupdevadega



