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» L-Istati Membri ghandhom jiggarantixxu li fl-Istati Membru taghhom:

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) ghandu ja¢¢erta ruhu li, mat-tqeghid
fis-suq, it-tobba kollha li huma mistennija jippreskrivu Exjade jinghataw pakkett ta’ taghrif tat-tobba li
jkun fih:

Informazzjoni dwar il-prodott
Informazzjoni ghat-tabib dwar Exjade (ktieb zghir u kartuna li toqghod fil-but)
Pakkett ta’ taghrif ghall-pazjent

L-informazzjoni ghat-tabib dwar Exjade ghandu jkollha dawn l-elementi kru¢jali:
e Il-bzonn li ferritina (ferritin) fis-serum ikun monitorat kull xahar

e Li Exjade jikkawza zieda tal-kreatinina fis-serum f’xi pazjenti
0 Il-bzonn li I-kreatinina fis-serum tkun monitorjata
e F’zewg okkazjonijiet gabel jibda t-trattament
o Kull gimgha waqt l-ewwel xahar ta’ meta jkun beda t-trattament jew wara
tibdil fit-terapija
e Kull xahar minn hemm ‘il quddiem
0 Il-bzonn li d-doza titnagqas b’10 mg/kg jekk il-kreatinina fis-serum toghla:
e Adulti: >33 % fuq il-linja ta’ bazi u t-tnehhija tal-kreatinina <LLN (90 ml/min)
e Pazjenti pedjatrici: jew > ULN jew it-tnehhija tal-kreatinina taga’ ghal <LLN
0 Il-bzonn li twaqqaf it-trattament jekk il-kreatinina fis-serum titla’:
e Adulti u pazjenti pedjatric¢i: >33 % fuq il-linja ta’ bazi u t-tnehhija tal-
kreatinina <LLN (90 ml/min)
0 Il-bzonn li tikkunsidra bijopsija tal-kliewi:
e Meta l-kreatinina fis-serum hija gholja u jekk tkun instabet xi anomalija ohra
(ez. proteinurja [proteina fl-awrina], sinjali tas-Sindromu ta’ Fanconi).

L-importanza li titkejjel it-tnehhija tal-kreatinina
Taghrif fil-qosor dwar il-metodi ta’ kif titkejjel it-tnehhija tal-kreatinina
Li z-zidiet fit-transaminazi tas-serum jistghu jsehhu f’pazjenti ttrattati b’Exjade
0 Il-bzonn ghal testijiet tal-funzjoni tal-fwied qabel ma t-tabib jikteb ir-ricetta,
imbaghad f’intervalli ta’ xahar jew aktar spissi jekk ikun hemm indikazzjonijiet klini¢i
0 Biex ma jinkitbux ricetti ghall-pazjenti li jkollhom minn qabel mard qawwi tal-fwied
0 Il-bzonn biex jitwaqqaf it-trattament jekk ikun hemm zidiet persistenti u progressivi
tal-enzimi tal-fwied.
[1-bzonn ghal testijiet tas-smigh u oftalmi¢i kull sena
I1-bzonn ghal tabella gwida li turi b’mod ¢ar i¢-¢ifti, gabel ma jinbeda t-trattament, tal-
kreatinina fis-serum, it-tnehhija tal-kreatinina, proteinurja, enzimi tal-fwied, ferritina, bhal:

Qabel jibda t-trattament,

Kreatinina fis-serum f’gurnata - X Valur 1

Kreatinina fis-serum f’gurnata - Y Valur 2

X u'Y huma I-granet (li ghandhom jigu decizi) meta ghandhom ikunu mehudin i¢-¢ifri gabel it-
trattament.

e [l-programm edukattiv ghandu jgieghel lit-tobba biex jirrappurtaw ADRs serji u ¢erti tipi ta’
ADRs kif spjegat hawn taht:
e ADRs serji kollha
e Zieda persistenti u progressiva fl-enzimi tal-fwied
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e Zieda fil-livelli tal-kreatinina (>33 % fuq il-linja ta’ bazi) jew tnaqgis fit-
tnehhija tal-kreatinina (<90 ml/min).

e Tibdil sinifikanti fit-testijiet tas-smigh jew oftalmici

o Kalkli

e ADRs mhux mistennija skont I-SPC.

Il-pakkett ta’ taghrif tal-pazjent ghandu jinkludi din l-informazzjoni:

o Il-fuljett ta’ taghrif tal-pazjent

0 Informazzjoni fuq il-bZzonn ta’ monitoragg regolari, u ta’ meta ghandu jsir, tal-
kreatinina fis-serum, tnehhija tal-kreatinina, proteinurja, enzimi tal-fwied, ferritina

0 Informazzjoni li jista’ jkun hemm bzonn ta’ bijopsija tal-kliewi jekk ikun hemm
anomalija sinifikanti fil-kliewi.

0 Ktieb zghir tal-pazjent fejn it-tabib jista’ jnizzel ir-rizultati ta’ dawn t’hawn fuq
flimkien mad-doza ta’ Exjade

0 Kartuna zghira biex tfakkar id-dati tat-testijiet



