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Az Exjade alkalmazasa kapcsan felmerlld gydgykezelési
hibak elkertulését célzd intézkedések

Oktatdanyag, hogy felhivjak a figyelmet a kilénb6z0 tipusu tablettak eltérd
doézisara

Az Exjade-et (deferazirox) alkalmazé betegek és egészségligyi szakemberek részére oktatbanyagot
fognak eljuttatni, miutan a mar engedélyezett diszpergal6do tabletta mellett bevezetik a filmtablettat.
Az Exjade egy olyan gyoégyszer, amelyet béta-talasszémiaban vagy egyéb, a vérben a vas
felhalmozddasat eredményez0 vérbetegségekben szenvedd betegeknél a tobblet vas eltavolitdsara
alkalmaznak.

Az oktatéanyag arra hivja fel a figyelmet, hogy a két klilonb6z6 tipusu Exjade tabletta esetén a doézis
eltérd. A diszpergalddo tablettdkhoz képest kisebb adagra van szlikség az Uj filmtablettakbdl. A beteg
tul kevés vagy tul sok gyégyszert kaphat, ha az adag nem helyes, amikor az egyik tablettafélérdl a
masikra valtanak.

A két tablettatipus konnyedén megkulonboztethetd az alakjuk, valamint a kiils6 csomagolas és a
buborékcsomagolas kialakitasa alapjan.

Egy ideig mindkét tablettatipus kaphatd lesz, ami lehet6vé teszi az orvosok szamara, hogy atallitsak a
betegeket a diszpergalddé tablettarél a filmtablettara. Ezutan az Exjade diszpergalédé tablettakat mar
nem forgalmazzak tovabb. Az egészségiigyi szakemberek értestiini fognak a diszpergal6édé tablettak
forgalombdl torténd kivonasanak tervezett napjarol.

Tajékoztatd a betegek szamara

e Bevezették az Exjade filmtablettakat.

e A diszpergalddé tablettat és az uj filmtablettat naponta egyszer, lehet6ség szerint minden nap
azonos idépontban kell bevenni.

e Amig a diszpergalodo tablettakat éhgyomorra, legalabb 30 perccel étkezés el6tt kell bevenni, a
filmtablettdkat be lehet venni éhgyomorra vagy egy konny( étkezés kdzben is.

o KezelBorvosa kiszamolja, hogy Onnek mekkora Exjade adagra van szilksége. Az adag fligg az On
testsulyatodl, a vérben a vas mennyiségétdl, attdél, hogy milyen jol mlkoédik a maja és a veséi,
valamint a kapott vératomlesztések mennyiségétdl.
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e Az Exjade diszpergdlddo tabletta a jovében mar nem lesz kaphaté. Amennyiben On a diszpergdlddd
tablettardl az Gj filmtablettara all at, kisebb adagra lesz sziiksége. Kezel8orvosa elmondja Onnek,
hogy az 0j tablettab6l mennyit kell szednie.

e Olvassa el a betegtajékoztatot és a tobbi tajékoztatét, amelyet a tablettaval egyltt kapott. Fontos
informaciét tartalmaznak az On kezelésérél és arrél, hogy hogyan kell szedni a gydgyszert. A
kezelésével kapcsolatos kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

¢ Kapni fog egy kézikdnyvet, amely tajékoztatast ad a kétféle tablettardl és arrél, hogy hogyan kell

szedni azokat.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e Az Exjade (deferazirox) a mar engedélyezett diszpergalddo tablettakon felil most filmtablettak

formajaban is kaphato.

e Korlatozott ideig mindkét tablettatipus kaphaté lesz, hogy lehet6vé tegye az orvosok szamara,
hogy atallitsak a betegeket a diszpergalddoé tablettardl a filmtablettara. Ezutan az Exjade

diszpergalddo tablettakat mar nem forgalmazzak tovabb.

e A filmtablettak biohasznosulasa jobb, mint a diszpergal6do tablettaké, és a filmtablettak
hatdserdssége ennek megfelel6en alacsonyabb. A 90, 180, illetve 360 mg-os filmtablettak 125,

250, illetve 500 mg-os diszpergalodo tablettanak felelnek meg.

e A hibak elkerilése érdekében az Exjade felirasakor meg kell adni a készitmény formajat
(diszpergdlodo tabletta vagy filmtabletta), az elGirt dézist mg/kg/nap egységben, valamint a
kiszamitott napi dozist a filmtabletta vagy diszpergalddo tabletta hataserdsségével.

e Kovetni kell az alkalmazasi elbirast és az Exjade alkalmazasarol sz6l6 oktatdanyagokat, mivel azok

fontos informéaciot tartalmaznak az alkalmazassal kapcsolatosan.

e Az alabbi tablazat a két készitményforma kozotti kilénbségeket irja le:

Filmtabletta

Diszpergal6doé tabletta

(megszakitando)

Leiras és hataserdsség

Segédanyag: laktéz

Mikor kell bevenni a tablettakat?

Hogyan kell szedni a
tablettakat?

Ovalis, kék, 90 mg-os
(halvanykék), 180 mg-os
(kozépkék) és 360 mg-os
(sotétkék) tablettak

Nem tartalmaz laktozt

Naponta egyszer, bevehetd
éhgyomorra vagy egy kénny(
étkezés kdzben

Egészben lenyelve kevés vizzel,
illetve 6sszetdrve és pépes
ételre (példaul joghurt vagy
almaszd6sz) szérva

Kerek, fehér, 125 mg-os,
250 mg-os és 500 mg tablettak
(mindegyik fehér)

Lakt6zt tartalmaz

Naponta egyszer, é€hgyomorra,
legalabb 30 perccel étkezés elbtt
kell bevenni

Vizben, narancslében vagy
almalében feloldva

Tilos megragni vagy egészben
lenyelni
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Filmtabletta Diszpergal6do tabletta

(megszakitando)

Dozistartomany (felnéttek és 7—28 mg/kg naponta, a 10-40 mg/kg naponta, a
gyermekek) legk6zelebbi egész legkézelebbi egész
tablettaméretre kerekitve tablettaméretre kerekitve

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

Az Exjade egy olyan gyogyszer, amelyet a kronikus vastulterhelés (a szervezetben felhalmoz6dé vas)
kezelésére alkalmaznak béta-talasszémiaban vagy egyéb vérbetegségekben szenvedd betegeknél,
amelyek esetén a betegeknek nincs elég normalis hemoglobinjuk a vérben.

Az Exjade hatbéanyaga a deferazirox, amely egy ,vaskelator”. Ez azt jelenti, hogy a szervezetben a
vashoz kotédve , kelatot” képez, amely foleg a széklettel képes kilirlilni a szervezetbdl. Ez hozzajarul a
vastulterhelés korrekciéjahoz, és megakadalyozza, hogy a tobblet vas karositsa a szerveket, példaul a
szivet és a majat.

Tovabbi informacio az Exjade-rél, beleértve a teljes kér( javallatait, az Ugyndkség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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