rownowagg zelaza netto u pacjentow z mniejszym wskaznikiem transfuzji lub transfuzjami
wymiennymi. Stezenie ferrytyny w surowicy oznaczane w comiesigcznych kontrolach odzwierciedlato
zmiany stezenia zelaza w watrobie, wskazujac, ze tendencje dotyczace stgzenia ferrytyny w surowicy
moga stuzy¢ do monitorowania odpowiedzi na leczenie. Ograniczone dane kliniczne (29 pacjentéw z
prawidtowg czynnoscia serca przed leczeniem) z zastosowania MRI wskazuja, ze leczenie
deferazyroksem w dawce 10-30 mg/kg mc. na dobg¢ (w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny
doustnej) przez 1 rok moze réwniez zmniejszy¢ stezenie zelaza w sercu ($rednio MRI T2* wzrost z
18,3 do 23,0 milisekund).

Zasadnicza analiza glownego badania porownawczego z udziatem 586 pacjentdw chorych na
talasemig beta i potransfuzyjne obciazenie zelazem, nie wykazata rownowaznosci (ang. non-
inferiority) deferazyroksu w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej wzgledem
deferoksaminy w analizie catkowitej populacji pacjentow. Analiza post hoc tego badania wykazata, ze
w podgrupie pacjentdow ze stezeniem zelaza w watrobie >7 mg Fe/g suchej masy leczonych
deferazyroksem w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej (20 i 30 mg/kg mc.) lub
deferoksaming (35 do >50 mg/kg mc.) uzyskano kryteria rownowaznosci. Jednak u pacjentow ze
stezeniem zelaza w watrobie <7 mg Fe/g suchej masy leczonych deferazyroksem, w postaci tabletek
do sporzadzania zawiesiny doustnej (5 i 10 mg/kg mc.) lub deferoksaming (20 do 35 mg/kg mc.) nie
ustalono rownowaznosci ze wzgledu na brak réwnowagi w dawkach obu lekéw chelatujacych. Ten
brak rownowagi mial miejsce, poniewaz pacjentom przyjmujacym deferoksaming pozwolono pozostac
przy dawkowaniu sprzed badania, nawet, jesli bylo ono wigksze niz dawka okreslona w protokole. W
tym badaniu gldéwnym uczestniczylo 56 pacjentow w wieku ponizej 6 lat, z ktorych 28 otrzymywato
deferazyroks w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Badania przedkliniczne i kliniczne wykazaty, ze deferazyroks w postaci tabletek do sporzadzania
zawiesiny doustnej mogl by¢ rownie skuteczny jak deferoksamina, gdy stosowano dawki w stosunku
2:1 (tzn. gdy dawka deferazyroksu w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej stanowita
liczbowo potowe dawki deferoksaminy). W przypadku deferazyroksu w postaci granulatu mozna
rozwazy¢ stosunek dawek 3:1 (tzn. dawke deferazyroksu w postaci granulatu, ktéra liczbowo stanowi
jedna trzecig dawki deferoksaminy). Jednak te zalecenia dotyczgce dawkowania nie zostaly ocenione
w prospektywnych badaniach klinicznych.

Ponadto, u pacjentow ze stgzeniem zelaza w watrobie >7 mg Fe/g suchej masy z r6znymi rzadkimi
niedokrwistosciami lub niedokrwisto$cig sierpowatokrwinkowa, deferazyroks, w postaci tabletek do
sporzadzania zawiesiny doustnej podawany w dawkach do 20 i 30 mg/kg mc. powodowat
zmniejszenie st¢zenia zelaza w watrobie oraz ferrytyny w surowicy poréwnywalny do tego, jaki
wystepowat u pacjentéw z talasemig beta.

U 225 pacjentow z MDS o niskim/posrednim-1 ryzyku (ang. Low/Int-1 risk) i obcigzeniu zelazem
spowodowanym transfuzjami krwi, przeprowadzono randomizowane badanie kontrolowane placebo.
Wyniki tego badania sugeruja, ze deferazyroks ma pozytywny wpltyw na czas przezycia wolny od
objawow (ang. EFS, ztozony punkt koncowy, obejmujacy zdarzenia sercowe lub watrobowe
niezakonczone zgonem) i stezenie ferrytyny w surowicy. Profil bezpieczenstwa byl zgodny z
wczesniejszymi badaniami u dorostych pacjentéw z MDS.

W pigcioletnim badaniu obserwacyjnym, w ktorym deferazyroks podawano 267 dzieciom w wieku 2
do <6 lat (w chwili wiaczenia do badania) z hemosyderoza spowodowang transfuzjami, nie
stwierdzono klinicznie istotnych roznic w profilu bezpieczenstwa stosowania i tolerancji produktu
leczniczego Exjade u dzieci w wieku 2 do <6 lat w porownaniu do populacji pacjentow dorostych i
starszych dzieci tacznie, w tym zwigkszenia stezenia kreatyniny w surowicy >33% i powyzej gornej
granicy normy w >2 kolejnych oznaczeniach (3,1%), oraz zwigkszenia aktywnosci aminotransferazy
alaninowej (AIAT) przekraczajacego pigciokrotno$¢ wartos$ci gornej granicy normy (4,3%).
Pojedyncze zdarzenia zwigkszonej aktywnosci AIAT i aminotransferazy asparaginianowej byty
zgltaszane odpowiednio u 20,0% i 8,3% sposrod 145 pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EXJADE 90 mg tabletki powlekane

EXJADE 180 mg tabletki powlekane

EXJADE 360 mg tabletki powlekane
deferazyroks

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie nalezy go przekazywac
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek EXJADE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku EXJADE
Jak stosowac lek EXJADE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek EXJADE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek EXJADE i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek EXJADE

EXJADE zawiera substancje czynng zwang deferazyroks. Jest to substancja chelatujaca zelazo, czyli
lek stosowany w celu usunigcia nadmiaru zelaza (zwanego takze obciazeniem zelazem) z organizmu.
Lek EXJADE wychwytuje i usuwa nadmiar zelaza, ktore jest nastgpnie wydalane gtownie z katem.

W jakim celu stosuje si¢ lek EXJADE

Wielokrotne transfuzje krwi mogg by¢ konieczne u pacjentéw z réznymi rodzajami niedokrwistosci
(na przyktad talasemia, niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa lub zespoty mielodysplastyczne).
Wielokrotne transfuzje krwi moga jednak powodowaé nadmierne gromadzenie si¢ zelaza. Dzieje si¢
tak dlatego, ze krew zawiera zelazo, a organizm nie posiada naturalnych metod usuwania nadmiaru
zelaza otrzymywanego podczas transfuzji. U pacjentdw z zespolami talasemii niezaleznymi od
transfuzji krwi, obcigzenie zelazem moze rowniez rozwing¢ si¢ w miare uptywu czasu, glownie w
wyniku zwigkszonego wchtaniania zelaza obecnego w diecie, spowodowanego malg liczbg komorek
krwi. Z czasem zelazo w nadmiernej ilo§ci moze spowodowac uszkodzenie waznych narzadow takich,
jak watroba i serce. Aby usung¢ nadmiar zelaza i zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia narzagdow stosuje si¢
leki chelatujgce zelazo.

Lek EXJADE jest stosowany w leczeniu przewleklego obcigzenia zelazem w wyniku czestych
transfuzji krwi u pacjentdéw z ciezkg postacig talasemii beta w wieku 6 lat i starszych.

86



Lek EXJADE jest takze stosowany w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem, gdy leczenie
deferoksaming jest przeciwwskazane lub nieodpowiednie u pacjentéw z ciezka postacig talasemii beta
z obcigzeniem zelazem w wyniku nieczgstych transfuzji krwi, u pacjentow z innymi rodzajami
niedokrwisto$ci oraz u pacjentow w wieku od 2 do 5 lat.

Lek EXJADE jest rowniez stosowany, gdy terapia deferoksaming jest przeciwwskazana lub
niewystarczajaca w leczeniu pacjentoéw w wieku 10 lat i starszych, z obcigzeniem zelazem w
przebiegu wystepujacych u nich zespotéw talasemii, niezaleznych od transfuzji krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku EXJADE

Kiedy nie stosowac leku EXJADE

- jesli pacjent ma uczulenie na deferazyroks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli u pacjenta wystepuje taka nadwrazliwos¢, nalezy
poinformowa¢é o tym lekarza prowadzacego przed zazyciem leku EXJADE. Jesli pacjent
podejrzewa, ze moze by¢ uczulony, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

- jesli u pacjenta jest zaburzona czynnos¢ nerek w stopniu umiarkowanym lub cigzkim.

- jesli pacjent aktualnie przyjmuje jakiekolwiek inne leki chelatujace zelazo.

Stosowanie leku EXJADE nie jest zalecane
- jesli u pacjenta wystepuje zaawansowany zespot mielodysplastyczny (zmniejszone wytwarzanie
komorek krwi przez szpik kostny) lub nowotwor ztosliwy w stadium zaawansowanym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku EXJADE nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby.

- jesli pacjent ma problemy z sercem, spowodowane obcigzeniem zelazem.

- jesli pacjent zauwazy znaczne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu (objaw choroby nerek).

- jesli u pacjenta wystgpi powazna wysypka, lub problemy z oddychaniem i zawroty glowy lub
obrzek glownie twarzy i gardla (objawy cigzkiej reakcji alergicznej, patrz rowniez punkt 4:
,Mozliwe dziatania niepozadane”).

- jesli u pacjenta wystapi potaczenie ktoregokolwiek z nastepujacych objawow: wysypka,
zaczerwieniona skdra, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub ustach, ztuszczanie si¢
skory, wysoka goraczka, objawy grypopodobne, powigkszenie weztow chtonnych (objawy
ciezkiej reakcji skornej, patrz rowniez punkt 4: ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

- jesli u pacjenta wystapi jednoczesnie senno$¢, bol w prawej gornej czesci brzucha, zazotcenie
lub nasilenie z6ttego zabarwienia skory lub oczu i ciemne zabarwienie moczu (objawy choroby
watroby).

- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z mysleniem, zapamietywaniem informacji lub
rozwigzywaniem probleméw, staje si¢ mniej czujny lub §wiadomy badZ odczuwa senno$é wraz
z brakiem energii (objawy duzego stezenia amoniaku we krwi, ktoére moga by¢ zwigzane z
problemami z watroba lub nerkami, patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

- jesli pacjent wymiotuje krwig i (lub) oddaje czarne stolce.

- jesli u pacjenta czesto wystepuje bol brzucha, zwtaszcza po jedzeniu lub zazyciu leku EXJADE.

- jesli u pacjenta czesto wystepuje zgaga.

- jesli u pacjenta w badaniu krwi stwierdza si¢ zmniejszong liczbe ptytek krwi Iub krwinek
biatych.

- jesli u pacjenta wystepuje nieostre widzenie.

- jesli u pacjenta wystepuje biegunka lub wymioty.

Jesli ktorakolwiek z tych chordb lub sytuacji wystapi u pacjenta, nalezy natychmiast poinformowac o
tym lekarza prowadzacego.
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Monitorowanie leczenia lekiem EXJADE

Podczas leczenia pacjent bedzie poddawany regularnym badaniom krwi i moczu. Ich celem jest
kontrolowanie iloéci zelaza w organizmie (stezenie ferrytyny we krwi), aby sprawdzic¢ jak dziata lek
EXJADE. Badania krwi pozwalajg rowniez monitorowac czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny we
krwi, obecno$¢ biatka w moczu) i watroby (zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz we krwi). Lekarz
prowadzacy moze zleci¢ wykonanie u pacjenta biopsji nerki, jesli podejrzewa znaczne uszkodzenie
nerki. Pacjent moze by¢ rowniez poddany badaniu MRI (obrazowanie metoda rezonansu
magnetycznego), w celu okreslenia iloéci zelaza w watrobie. Lekarz prowadzacy uwzgledni wynik
tych badan podczas ustalania optymalnej dla danego pacjenta dawki leku EXJADE oraz przy
podejmowaniu decyzji o tym, kiedy nalezy przerwac przyjmowanie leku EXJADE.

W ramach ostrozno$ci, co roku w trakcie leczenia beda przeprowadzane badania wzroku i stuchu.

Lek EXJADE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to zwtaszcza:

- innych lekow chelatujacych zelazo, ktorych nie wolno przyjmowac z lekiem EXJADE,

- srodkéw zobojetniajacych (lekow stosowanych w leczeniu zgagi) zawierajacych glin, ktérych
nie nalezy przyjmowac o tej samej porze dnia, co lek EXJADE,

- cyklosporyny (stosowanej w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu lub w leczeniu
innych choréb takich jak reumatoidalne zapalenie stawow lub atopowe zapalenie skory),

- symwastatyny (stosowanej w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu),

- lekdw przeciwbolowych lub przeciwzapalnych (tj. aspiryna, ibuprofen, kortykosteroidy),

- doustnych bisfosfonianéw (stosowanych w leczeniu osteoporozy),

- lekéw przeciwzakrzepowych (stosowanych w zapobieganiu lub leczeniu nadmiernego
krzepniecia krwi),

- hormonalnych lekow antykoncepcyjnych (Srodkéw kontroli urodzen),

- beprydylu, ergotaminy (stosowanych w chorobach serca lub migrenach),

- repaglinidu (stosowanego w leczeniu cukrzycy),

- ryfampicyny (stosowanej w leczeniu gruzlicy),

- fenytoiny, fenobarbitalu, karbamazepiny (stosowanych w leczeniu padaczki),

- rytonawiru (stosowanego w leczeniu zakazenia HIV),

- paklitakselu (stosowanego w leczeniu raka),

- teofiliny (stosowanej w leczeniu chorob uktadu oddechowego, takich jak astma),

- klozapiny (stosowanej w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak schizofrenia),

- tyzanidyny (stosowanej jako lek zwiotczajacy migsnie),

- cholestyraminy (stosowanej w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi),

- busulfan (stosowany w leczeniu przed otrzymaniem przeszczepu w celu zniszczenia
istniejacego szpiku kostnego przed otrzymaniem przeszczepu),

- midazolam (stosowany w celu ztagodzenia niepokoju i (lub) problemdw ze snem).

Lekarz moze zleci¢ dodatkowe badania, aby monitorowac¢ stezenie niektorych z tych lekow we krwi.

Pacjenci w wieku podeszlym (w wieku od 65 lat)

Lek EXJADE moze by¢ stosowany u pacjentow w wieku 65 lat i starszych w takich samych dawkach
jak u innych dorostych pacjentéw. U pacjentow w podesztym wieku moze wystapi¢ wigcej dziatan
niepozadanych (zwlaszcza biegunka) niz u pacjentow mtodszych. Pacjenci z tej grupy wiekowe;j
powinni by¢ $cisle monitorowani przez lekarza prowadzacego pod katem mozliwych dziatan
niepozadanych, ktére moga wymaga¢ dostosowania dawki leku.

Dzieci i mlodziez

Lek EXJADE moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 lat otrzymujgcych regularne
transfuzje krwi oraz u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 lat, nieotrzymujacych regularnych transfuz;ji
krwi. W miare wzrostu pacjenta lekarz dostosuje dawke leku.

Lek EXJADE nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
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Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek EXJADE nie jest zalecany w czasie cigzy chyba, ze istnieje zdecydowana koniecznos¢ leczenia.

Jesli pacjentka obecnie Stosuje hormonalng metode antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy,
konieczne jest stosowanie dodatkowego lub innego rodzaju antykoncepcji (np. prezerwatywy),
poniewaz lek EXJADE moze obnizaé¢ skutecznos¢ hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

W czasie leczenia lekiem EXJADE nie zaleca si¢ karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy podczas przyjmowania leku EXJADE nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw ani obslugiwaé maszyn, az do chwili, gdy pacjent znéw poczuje si¢ prawidlowo.

Lek EXJADE zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek EXJADE

Leczenie lekiem EXJADE bedzie nadzorowane przez lekarza posiadajgcego doswiadczenie w leczeniu
pacjentow z obcigzeniem zelazem w wyniku transfuzji krwi.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku EXJADE stosowa¢

U wszystkich pacjentow dawka leku EXJADE jest zalezna od masy ciata. Lekarz obliczy wielkos¢

potrzebnej dawki i powie ile tabletek leku na dobe nalezy przyjmowac.

o Zazwyczaj dawka dobowa leku EXJADE, tabletki powlekane na poczatku leczenia u pacjentow
otrzymujacych regularne transfuzje krwi wynosi 14 mg na kilogram masy ciata. W zaleznosci
od indywidualnych potrzeb lekarz moze zaleci¢ stosowanie wigkszej lub mniejszej dawki
poczatkowe;j.

o U pacjentéw nieotrzymujgcych regularnych transfuzji krwi dawka dobowa leku EXJADE,
tabletki powlekane na poczatku leczenia wynosi zazwyczaj 7 mg na kilogram masy ciala.

o W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, lekarz moze w pdzniejszym okresie dostosowac
dawke leku zwigkszajac ja lub zmniejszajac.

o Maksymalna zalecana dawka dobowa leku EXJADE, tabletki powlekane wynosi:
¢ 28 mg na kilogram masy ciata u pacjentow otrzymujacych regularne transfuzje krwi,
¢ 14 mg na kilogram masy ciata u dorostych pacjentéw nieotrzymujgcych regularnych transfuz;ji
krwi,
¢ 7 mg na kilogram masy ciata u dzieci i mtodziezy nieotrzymujacych regularnych transfuzji
krwi.

W niektérych krajach deferazyroks moze by¢ takze dostepny w postaci tabletek do sporzadzania
zawiesiny doustnej, wytwarzanych przez innych wytworcow. Jesli pacjent zmienia leczenie z takich
tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej na tabletki powlekane EXJADE, stosowana dawka
zmieni sie. Lekarz prowadzacy obliczy potrzebng dawke i powie pacjentowi, ile tabletek powlekanych
nalezy codziennie przyjmowac.
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Kiedy stosowaé lek EXJADE

o Lek EXJADE nalezy zazywac raz na dobg, codziennie, w przyblizeniu o tej samej porze
kazdego dnia popijajac niewielka iloscig wody.

o Lek EXJADE tabletki powlekane nalezy przyjmowac albo na czczo albo z lekkim positkiem.

Przyjmowanie leku EXJADE o tej samej porze kazdego dnia ulatwi rowniez pamigtanie o zazyciu

leku.

W przypadku pacjentéw niebedacych w stanie potkna¢ tabletek w catosci, produkt leczniczy EXJADE
w postaci tabletek powlekanych mozna rozkruszy¢ i dosypac cala dawke w postaci rozkruszonej do
polptynnego pokarmu, np. jogurtu lub przecieru jabtkowego (przetartych jablek). Nalezy spozy¢
natychmiast calg dawke wraz z pokarmem i nie przechowywac jej do przysztego wykorzystania.

Jak dlugo stosowa¢ lek EXJADE

Nalezy kontynuowa¢ codzienne przyjmowanie leku EXJADE tak dlugo, jak zaleci lekarz. Jest to
dhugotrwate leczenie, ktore moze potrwac kilka miesiecy lub lat. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat
stan zdrowia pacjenta, aby sprawdzi¢, czy leczenie przynosi zadane efekty (patrz rowniez punkt 2:
,Monitorowanie leczenia lekiem EXJADE”).

W przypadku pytan dotyczacych czasu trwania leczenia lekiem EXJADE, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku EXJADE

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku EXJADE lub gdy kto$ inny przez przypadek
zazyje tabletki, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza lub do najblizszego szpitala. Nalezy pokazaé
lekarzowi opakowanie leku. Moze by¢ konieczne natychmiastowe leczenie. U pacjenta moga wystapi¢
takie objawy, jak bol brzucha, biegunka, nudnosci i wymioty oraz zaburzenia nerek lub watroby, ktore
moga by¢ powazne.

Pominiecie zastosowania leku EXJADE

Jesli pacjent pominat dawke leku, nalezy zazy¢ ja tego dnia tak szybko, jak to mozliwe. Nast¢pna
dawke nalezy zazy¢ o zwyklej porze. W dniu nastgpnym nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej(ych) tabletki(ek).

Przerwanie stosowania leku EXJADE

Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania leku EXJADE chyba, ze tak zdecyduje lekarz. Po przerwaniu
leczenia nadmiar zelaza nie bedzie juz usuwany z organizmu (patrz takze punkt ,,Jak dtugo stosowaé
lek EXJADE”).
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4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wicekszos$¢ dziatan niepozadanych to dzialania o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i zazwyczaj
ustepuja one po kilku dniach lub kilku tygodniach leczenia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i wymagajq natychmiastowej pomocy
medycznej.

Te dzialania niepozgdane wystgpujq niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na

100 pacjentow) lub rzadko (mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow).

Jesli u pacjenta wystapi ciezka wysypka lub trudnosci z oddychaniem i zawroty glowy, lub
obrzek, gtownie twarzy i gardta (objawy ciezkiej reakcji alergicznej),

Jesli u pacjenta wystapi potaczenie ktoregokolwiek z nastgpujacych objawow: wysypka,
zaczerwieniona skora, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub ustach, ztuszczanie sig
skory, wysoka goraczka, objawy grypopodobne, powigkszenie weztow chtonnych (objawy
cigzkich reakcji skornych),

Jesli pacjent zauwazy znaczne zmniejszenie ilosci wydalanego moczu (objaw choroby nerek),
Jesli u pacjenta wystapi jednoczesnie senno$¢, bol w prawej gornej czesci brzucha, zazoétcenie
lub nasilenie zoltego zabarwienia skory lub oczu oraz ciemne zabarwienie moczu (objawy
choroby watroby),

Jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z mys$leniem, zapamigtywaniem informacji lub
rozwiazywaniem problemoéw, pacjent staje si¢ mniej czujny badz §wiadomy badz odczuwa
sennos¢ wraz z brakiem energii (objawy duzego stgzenia amoniaku we krwi, ktde moga by¢
zwigzane z problemami z watroba lub nerkami i moga prowadzi¢ do zmian w funkcjonowaniu
mozgu),

Jesli pacjent wymiotuje krwia i (lub) oddaje czarne stolce,

Jesli u pacjenta czgsto wystepuje bol brzucha, zwlaszcza po jedzeniu lub zazyciu leku EXJADE,
Jesli u pacjenta czesto wystepuje zgaga,

Jesli u pacjenta wystapi czg$ciowa utrata wzroku,

Jesli u pacjenta wystapi ostry bol w gornej czesci brzucha (zapalenie trzustki),

nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast powiedzie¢ 0 tym lekarzowi.

Niektore dzialania niepozgadane mogg sta¢ sie ciezkie.
Te dziatania niepozgdane wystepujq niezbyt czesto.

Jesli wystapi niewyrazne lub przymglone widzenie,
Jesli wystapi ostabienie stuchu,

nalezy jak najszybciej poinformowa¢é o tym lekarza.

Inne dzialania niepozgdane
Bardzo czesto (mogq wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci nerek.

Czesto (mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow)

Zaburzenia zotadka i jelit, takie jak nudno$ci, wymioty, biegunka, bol brzucha, wzdgcia,
zaparcie, niestrawnos$¢

Wysypka

Bol gltowy

Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby

Swiad

Nieprawidtowy wynik badania moczu (biatko w moczu)

Jesli ktorykolwiek z tych objawow bedzie cigzki, nalezy poinformowac o tym lekarza.
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Niezbyt czesto (mogg wystqpié¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentdw)

Zawroty glowy

Goraczka

Bol gardta

Obrzek ramion 1 nog

Zmiana zabarwienia skory

Niepokoj

Zaburzenia snu

Zmeczenie

Jesli ktorykolwiek z tych objawow bedzie ciezki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czestos¢ nie znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

o Zmnigjszenie liczby komorek bioracych udziat w krzepnigciu krwi (matoplytkowos$¢),
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (nasilenie niedokrwistosci), liczby biatych krwinek
(neutropenia) lub zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow komorek krwi (pancytopenia)
Lysienie

Kamica nerkowa

Niewielka ilos¢ oddawanego moczu

Przerwanie §ciany zotadka lub jelita, ktore moze powodowac bol i nudno$ci

Ostry bol w gornej czesci brzucha (zapalenie trzustki)

Nieprawidtowa kwasowos¢ krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek EXJADE

o Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po
EXP i Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

o Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie oznaki uszkodzenia lub zniszczenia opakowania.

. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EXJADE

Substancja czynna leku jest deferazyroks.

Kazda tabletka powlekana EXJADE 90 mg zawiera 90 mg deferazyroksu.

Kazda tabletka powlekana EXJADE 180 mg zawiera 180 mg deferazyroksu.

Kazda tabletka powlekana EXJADE 360 mg zawiera 360 mg deferazyroksu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna; krospowidon; powidon; magnezu stearynian;
krzemionka koloidalna bezwodna i poloksamer. Substancja powlekajaca tabletke zawiera:
hypromeloze; tytanu dwutlenek (E171); makrogol (4000); talk; lak glinowy indygotyny (E132).
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Jak wyglada lek EXJADE i co zawiera opakowanie
Lek EXJADE jest dostepny w postaci tabletek powlekanych. Tabletki powlekane sa owalne i

dwuwypukte.

o EXJADE 90 mg tabletki powlekane sg jasnoniebieskie i oznaczone napisem ,,90” po jednej

stronie i napisem ,,NVR” po drugiej stronie tabletki.

o EXJADE 180 mg tabletki powlekane sa niebieskie i oznaczone napisem ,,180” po jednej stronie

i napisem ,,NVR” po drugiej stronie tabletki.

o EXJADE 360 mg tabletki powlekane sa ciemnoniebieskie i 0znaczone napisem ,,360” po jednej

stronie i napisem ,,NVR” po drugiej stronie tabletki.

Kazde opakowanie zawiera 30 lub 90 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze zawiera 300
(10 opakowan po 30) tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan czy dawek muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

D-90429 Nirnberg
Niemcy

Novartis Farmacéutica SA

Ronda de Santa Maria 158

08210 Barbera del Valles, Barcelona
Hiszpania

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A
540472 Targu Mures
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bbbarapus
Novartis Bulgaria EOOD.
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872



Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 555

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EMLGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 155 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: 439029654 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zr6dla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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