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Atgarder for att undvika medicineringsfel med Exjade
Utbildningsmaterial for att 6ka medvetenheten om olika dosstyrkor hos olika
typer av tabletter

Utbildningsmaterial kommer att lamnas ut till patienter och sjukvardspersonal som anvander Exjade
(deferasirox) efter att en filmdragerad tablett slappts ut pd marknaden i tillagg till den redan godkanda
dispergerbara tabletten. Exjade anvands for att avlagsna dverskottsjarn fran blodet hos patienter med
betatalassemi eller andra blodsjukdomar som orsakar jarnéverskott i blodet.

I utbildningsmaterialet informeras om att doserna for de olika Exjade-tabletterna skiljer sig at. Det
behévs en mindre dos av den nya filmdragerade tabletten an av den dispergerbara tabletten. Patienten
riskerar att f for mycket eller for lite lakemedel om dosen inte &r korrekt vid byte fran en typ av
tablett till en annan.

De tva tablettyperna kan latt sarskiljas med hjalp av sin form samt utseendet pa ytterkartonger och
blisterkartor.

Bada typerna kommer att finnas samtidigt under en tid sa att lakarna kan lata patienterna ga éver fran
dispergerbara tabletter till filmdragerade tabletter. Darefter kommer Exjade dispergerbara tabletter
inte langre att finnas pa marknaden. Sjukvardspersonal kommer att meddelas om planerat datum da
de dispergerbara tabletterna slutar forséljas.

Information till patienter

e Exjade filmdragerade tabletter har nu introducerats p& marknaden.

e Bade de dispergerbara tabletterna och de nya filmdragerade tabletterna ska tas en gang per dag,
helst vid samma tid varje dag.

e De dispergerbara tabletterna maste tas pa fastande mage 30 minuter fére maltid, medan de
filmdragerade tabletterna kan tas pa fastande mage eller med en latt maltid.

e Din lakare har raknat ut vilken dos av Exjade du behdver. Dosen beror pa din vikt, hur mycket jarn
du har i blodet, funktionen hos din lever och dina njurar och hur manga blodtransfusioner du far.

e Exjade dispergerbara tabletter kommer inte att finnas i framtiden. Om du byter fran dispergerbara
tabletter till de nya filmdragerade tabletterna behdver du en lagre dos. Lakaren berattar for dig hur
mycket du behover ta av den nya tabletten.
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e Las bipacksedeln och annan information som du far tillsammans med tabletterna. Den innehaller

viktig information om behandlingen och hur du tar lakemedlet. Kontakta lakare, apotekspersonal

eller sjukskoterska om du har nagra frdgor om behandlingen.

e Du kommer att f& en handbok med information om de tva typerna av tabletter och hur man tar

dem.

Information till sjukvardspersonal

e Exjade (deferasirox) finns nu aven som filmdragerade tabletter, férutom de redan godkanda

dispergerbara tabletterna.

e Bada typerna kommer att finnas samtidigt under en begransad tid s& att lakarna kan lata

patienterna ga Over fran dispergerbara tabletter till filmdragerade tabletter. Darefter kommer

Exjade dispergerbara tabletter inte langre att finnas pa marknaden.

e Biotillgangligheten ar hogre hos filmdragerade tabletter an hos dispergerbara tabletter, och styrkan

hos de filmdragerade tabletterna ar darfér lagre. Filmdragerade tabletter innehaller 90, 180 eller

360 mg, vilket motsvarar dispergerbara tabletter pa 125, 250 respektive 500 mg.

e For att undvika fel maste i ordinationen av Exjade anges tablettyp (dispergerbara eller

filmdragerade tabletter), ordinerad dos i mg/kg/dag, samt berdknad dos per dag med styrkan av

filmdragerade eller dispergerbara tabletter.

e Produktresumé och utbildningsmaterial om hur Exjade ska anvandas ska foljas. De innehaller viktig
information om lakemedlets anvandning.

e | foljande tabell beskrivs skillnaden mellan de tva tablettformerna:

Filmdragerade tabletter

Dispergerbara tabletter

(kommer att férsvinna)

Utseende och styrka

Hjéalpadmne: laktos

Nar ska tabletterna tas

Hur ska tabletterna tas

Dosintervall (vuxna och barn)

Ovala bla tabletter innehallande
90 mg (ljusblad), 180 mg
(mellanbld) eller 360 mg
(morkbld)

Innehaller inte laktos

En gang dagligen, kan tas pa
fastande mage eller med en latt
maltid

Svaljes hela med lite vatten,
eller krossas och strés pa mjuk

mat (t.ex. yoghurt eller
appelmos)

7—28 mg/kg/dag, avrundat till
narmaste hela tablettstorlek

Runda vita tabletter
innehallande 125 mg, 250 mg
eller 500 mg (samtliga vita)

Innehaller laktos

En gang dagligen, maste tas pa
fastande mage minst 30 minuter
fore maltid

Ldses upp i vatten, apelsinjuice
eller appeljuice. Far inte tuggas
eller svéljas hela

10—-40 mg/kg/dag, avrundat till
narmaste hela tablettstorlek
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Mer om lakemedlet

Exjade ar ett lakemedel som anvands for att behandla kroniskt jarnéverskott i kroppen. Det ges till
patienter med betatalassemi eller andra blodsjukdomar vid vilka det inte finns tillrdckligt med normalt
hemoglobin i blodet.

Exjade innehaller den aktiva substansen deferasirox, som ar en sa kallad ”jarnkelatkomplexbildare”.
Det binder till jarnet i kroppen och bildar ett s kallat kelat som kan utsoéndras av kroppen, framst via
avforingen. Pa det sattet bidrar det till att minska jarndverskottet och forhindra att jarnet skadar de
inre organen, t.ex. hjartat och levern.

Mer information om Exjade och fullstandiga uppgifter om indikationer finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Findmedicine/Human medicines/European public assessment reports.
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