Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Exferana 180 mg tabletki powlekane
Exferana 360 mg tabletki powlekane
Deferazyroks

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Exferana i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Exferana
Jak stosowac lek Exferana

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Exferana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Exferana i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Exferana

Lek Exferana zawiera substancj¢ czynng zwang deferazyroks. Jest to substancja chelatujgca zelazo,
czyli lek stosowany w celu usunigcia nadmiaru zelaza (zwanego takze obcigzeniem Zelazem)

z organizmu. Lek Exferana wychwytuje i usuwa nadmiar zelaza, ktore jest nastgpnie wydalane
gtéwnie z katem.

W jakim celu stosuje si¢ lek Exferana

Wielokrotne transfuzje krwi moga by¢ konieczne u pacjentdow z réznymi rodzajami niedokrwistosci
(na przyktad talasemia, niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa lub zespoty mielodysplastyczne).
Wielokrotne transfuzje krwi mogg jednak powodowa¢ gromadzenie si¢ hadmiaru zelaza. Dzieje sie
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 rowniez moze si¢ Z czasem rozwina¢ obcigzenie zelazem, glownie w wyniku
zwigkszonego wchianiania Zelaza z pozywienia, jako reakcji na matg liczbg krwinek. Z czasem zelazo
w nadmiernej ilosci moze spowodowac uszkodzenie waznych narzadow, takich jak watroba i serce.
Aby usung¢ nadmiar Zelaza i zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia narzagdow stosuje si¢ leki chelatujace
zelazo.

Lek Exferana jest stosowany w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem w wyniku czestych
transfuzji krwi u pacjentdw z cigzka postacig talasemii beta w wieku 6 lat i starszych.

Lek Exferana jest takze stosowany w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem, gdy leczenie
deferoksaming jest przeciwwskazane lub nieodpowiednie, u pacjentéw z cigzkg postacig talasemii beta
z obcigzeniem zelazem w wyniku nieczestych transfuzji krwi, u pacjentow z innymi rodzajami
niedokrwistosci oraz u pacjentow w wieku od 2 do 5 lat.

Lek Exferana jest rowniez stosowany, gdy terapia deferoksaming jest przeciwwskazana lub
niewystarczajaca, w leczeniu pacjentow w wieku 10 lat i starszych z obcigzeniem Zelazem
W przebiegu wystepujacych u nich zespotow talasemii, niezaleznych od transfuzji krwi.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exferana

Kiedy nie stosowa¢ leku Exferana

- jesli pacjent ma uczulenie na deferazyroks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli u pacjenta wystepuje taka nadwrazliwos¢, nalezy
poinformowac o tym lekarza prowadzacego przed zazyciem leku Exferana. 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 Exferana nie jest zalecane
- jesli u pacjenta wystgpuje zaawansowany zespot mielodysplastyczny (zmniejszone wytwarzanie
komorek krwi przez szpik kostny) lub nowotwor ztosliwy w stadium zaawansowanym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Exferana nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek lub watroby;

- jesli pacjent ma zaburzenia serca spowodowane obcigzeniem zelazem;

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

- jesli u pacjenta wystapi powazna wysypka, lub trudnosci z oddychaniem i zawroty glowy albo
obrzek glownie twarzy i gardta (objawy cigzkiej reakcji alergicznej, patrz rowniez punkt 4.
»Mozliwe dziatania niepozadane”);

- jesli u pacjenta wystapia tacznie ktorekolwiek z nastgpujacych objawow: wysypka,
zaczerwieniona skora, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub ustach, zluszczanie si¢
skory, wysoka goragczka, objawy grypopodobne, powickszenie weztow chtonnych (objawy
cigzkiej reakcji skornej, patrz rowniez punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™),

- jesli u pacjenta wystapi jednoczesnie senno$¢, bol w prawej gornej czesci brzucha, zazoétcenie
lub nasilenie zo6ttego zabarwienia skory lub oczu i ciemne zabarwienie moczu (objawy choroby
watroby);

- jesli u pacjenta wystegpuja trudnos$ci z mysleniem, zapamigtywaniem informacji lub
rozwigzywaniem problemow, pacjent staje si¢ mniej czujny lub swiadomy albo odczuwa
sennos$¢ wraz z brakiem energii (objawy duzego stgzenia amoniaku we krwi, ktére moga by¢
zwigzane z zaburzeniami watroby lub nerek, patrz takze punkt 4. ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”);

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

- jesli u pacjenta czesto wystepuje bol brzucha, zwlaszcza po jedzeniu lub zazyciu leku Exferana;

- jesli u pacjenta czgsto wystepuje zgaga;

- jesli u pacjenta w badaniu krwi stwierdza si¢ zmniejszong liczbe ptytek krwi lub krwinek
biatych;

- jesli u pacjenta wystgpuje nieostre widzenie;

- jesli u pacjenta wystegpuje biegunka lub wymioty.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Monitorowanie leczenia lekiem Exferana

Podczas leczenia pacjent bedzie poddawany regularnym badaniom krwi i moczu. Ich celem jest
kontrolowanie ilo$ci zelaza w organizmie (st¢zenie ferrytyny we krwi), aby sprawdzié, jak dziata lek
Exferana. Badania krwi pozwalaja rowniez kontrolowac czynnos$¢ nerek (stgzenie kreatyniny we krwi,
obecno$¢ biatka w moczu) 1 watroby (zwigkszenie aktywnos$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 metodg rezonansu
magnetycznego), w celu okreslenia ilosci zelaza w watrobie. Lekarz prowadzacy uwzgledni wynik
tych badan podczas ustalania optymalnej dla danego pacjenta dawki leku Exferana oraz przy
podejmowaniu decyzji o tym, kiedy nalezy przerwac przyjmowanie leku Exferana.



W ramach ostroznosci, co roku w trakcie leczenia b¢dg przeprowadzane badania wzroku i stuchu.

Lek Exferana 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. Naleza do nich

W szczegolnosci:

- inne leki chelatujace zelazo, ktorych nie wolno przyjmowacé z lekiem Exferana;

- srodki zobojetniajace (leki stosowane w leczeniu zgagi) zawierajace glin, ktorych nie nalezy
przyjmowac o tej samej porze dnia, co lek Exferana;

- cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu lub w leczeniu
innych chorob, takich jak reumatoidalne zapalenie stawow lub atopowe zapalenie skory);

- symwastatyna (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu);

- leki przeciwbolowe lub przeciwzapalne (np. aspiryna, ibuprofen, kortykosteroidy);

- doustne bisfosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy);

- leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu lub leczeniu nadmiernego krzepnigcia
krwi);

- hormonalne srodki antykoncepcyjne ($rodki kontroli urodzen);

- beprydyl, ergotamina (stosowane w chorobach serca lub migrenach);

- repaglinid (stosowany w leczeniu cukrzycy);

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

- fenytoina, fenobarbital, karbamazepina (stosowane w leczeniu padaczki);

- rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV);

- paklitaksel (stosowany w leczeniu raka);

- teofilina (stosowana w leczeniu chorob uktadu oddechowego, takich jak astma);

- klozapina (stosowana w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak schizofrenia),

- tyzanidyna (stosowana jako lek zwiotczajacy migsénie);

- kolestyramina (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);

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

- midazolam (stosowany w celu ztagodzenia niepokoju i (Iub) problemoéw ze snem).

Lekarz moze zleci¢ dodatkowe badania, aby monitorowac st¢zenie niektdrych z tych lekow we krwi.

Pacjenci w wieku podeszlym (w wieku od 65 lat)

Lek Exferana moze by¢ stosowany u pacjentow w wieku 65 lat i starszych w takich samych dawkach
jak u innych dorostych pacjentow. U pacjentow w podesztym wieku moze wystapi¢ wigcej dziatan
niepozadanych (zwlaszcza biegunka) niz u pacjentdéw mtodszych. Pacjenci z tej grupy wiekowej
powinni by¢ §cisle monitorowani przez lekarza prowadzacego w celu wykrycia mozliwych dziatan
niepozadanych, ktéore mogg wymagac¢ dostosowania dawki leku.

Dzieci i mlodziez

Lek Exferana moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 lat otrzymujacych regularne
transfuzje krwi oraz u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 lat, nieotrzymujacych regularnych transfuzji
krwi. W miar¢ wzrostu pacjenta lekarz dostosuje dawke leku.

Lek Exferana nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Exferana nie jest zalecany w czasie cigzy chyba, ze istnieje zdecydowana konieczno$¢ leczenia.
Jesli pacjentka obecnie stosuje hormonalng metode antykoncepciji w celu zapobiegania cigzy,

konieczne jest stosowanie dodatkowego lub innego rodzaju antykoncepcji (np. prezerwatywy),
poniewaz lek Exferana moze obniza¢ skuteczno$¢ hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.



W czasie stosowania leku Exferana nie zaleca si¢ karmienia piersig.

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

Lek Exferana zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowa¢é lek Exferana

Leczenie lekiem Exferana bedzie nadzorowane przez lekarza posiadajacego doswiadczenie w leczeniu
pacjentdow 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.

lle leku Exferana stosowa¢é

U wszystkich pacjentow dawka leku Exferana jest zalezna od masy ciata. Lekarz obliczy wielko$¢

potrzebnej dawki i powie, ile tabletek leku na dobg¢ nalezy przyjmowac.

o Zazwyczaj dawka dobowa deferazyroksu, 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 wickszej lub mniejszej dawki
poczatkowe;j.

o U pacjentow nieotrzymujacych regularnych transfuzji krwi dawka dobowa deferazyroksu,
tabletki powlekane na poczatku leczenia wynosi zazwyczaj 7 mg na kilogram masy ciata.

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

o Maksymalna zalecana dawka dobowa deferazyroksu, tabletki powlekane wynosi:

o 28 mg na kilogram masy ciata u pacjentéw otrzymujgcych regularne transfuzje krwi,

o 14 mg na kilogram masy ciata u dorostych pacjentéw nieotrzymujacych regularnych
transfuzji krwi,

o 7 mg na kilogram masy ciata u dzieci i mtodziezy nieotrzymujacych regularnych transfuzji
Krwi.

W niektorych 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 Exferana, stosowana dawka zmieni
sie. Lekarz prowadzacy obliczy potrzebng dawke 1 powie pacjentowi, ile tabletek powlekanych nalezy
codziennie przyjmowac.

Kiedy stosowa¢ lek Exferana

o Lek Exferana nalezy zazywac raz na dobe, codziennie, w przyblizeniu o tej samej porze
kazdego dnia, popijajac niewielka iloscig wody.
o Lek Exferana tabletki powlekane nalezy przyjmowac albo na czczo albo z lekkim positkiem.

Przyjmowanie leku Exferana o tej samej porze kazdego dnia utatwi réwniez pamigtanie o zazyciu
leku.

W przypadku pacjentow, ktorzy nie moga potkna¢ tabletek w catosci, lek Exferana w postaci tabletek
powlekanych mozna rozkruszy¢ i dosypac cata dawke w postaci rozkruszonej do péiptynnego



pokarmu, np. jogurtu lub przecieru jabtkowego (tartych jabtek). Nalezy spozy¢ natychmiast calg
dawke wraz z pokarmem 1 nie przechowywac jej do przysztego wykorzystania.

Jak dlugo stosowac lek Exferana

Nalezy kontynuowa¢ codzienne przyjmowanie leku Exferana tak dtugo, jak zaleci lekarz. Jest to
dlugotrwate 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 Exferana”).

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Exferana

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Exferana 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 mogg wystgpic
takie objawy, jak bol brzucha, biegunka, nudnos$ci i wymioty oraz zaburzenia nerek lub watroby, ktore
moga by¢ powazne.

Pominigcie zastosowania leku Exferana

Jesli pacjent pominat dawke leku, nalezy zazy¢ ja tego dnia tak szybko, jak to mozliwe. Nastepna
dawke nalezy zazy¢ o zwyklej porze. W dniu nastepnym nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pominigtej tabletki (tabletek).

Przerwanie stosowania leku Exferana

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ci¢zkie i wymagajq natychmiastowej pomocy

medycznej.

Te dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100

pacjentow) lub rzadko (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow).

o Jesli u pacjenta wystapi cigzka wysypka, lub trudnosci z oddychaniem i zawroty glowy albo
obrzek, glownie twarzy i gardta (objawy ciezkiej reakcji alergicznej);

o jesli u pacjenta wystapig tacznie ktorekolwiek z nastepujacych objawow: wysypka,
zaczerwieniona skora, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub ustach, zluszczanie si¢
skory, wysoka goraczka, objawy grypopodobne, powigkszenie weztow chtonnych (objawy
cigzkich reakcji skornych);

o jesli pacjent zauwazy znaczne zmniejszenie iloéci wydalanego moczu (objaw choroby nerek);

o jesli u pacjenta wystgpi jednoczesnie sennos¢, bol w prawej gornej czesci brzucha, zazotcenie
lub nasilenie zottego zabarwienia skory lub oczu oraz ciemne zabarwienie moczu (objawy
choroby watroby);

o jesli u pacjenta wystgpuja trudnosci z mysleniem, zapamigtywaniem informacji lub

rozwigzywaniem probleméw, pacjent staje sie mniej czujny lub §wiadomy albo odczuwa
sennos$¢ wraz z brakiem energii (objawy duzego stezenia amoniaku we krwi, ktore mogg by¢
zwiazane z zaburzeniami watroby lub nerek i moga prowadzi¢ do zmian w dziataniu mézgu);

o jesli pacjent wymiotuje krwia i (lub) oddaje czarne stolce;
o jesli u pacjenta czgsto wystepuje bol brzucha, zwlaszcza po jedzeniu lub zazyciu leku Exferana;
o jesli u pacjenta czesto wystepuje zgaga;



o jesli u pacjenta wystapi czg§ciowa utrata widzenia;
o jesli u pacjenta wystapi ostry bol w gornej czesci brzucha (zapalenie trzustki);
nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane moga stac si¢ ciezkie.
Te dziatania niepozadane wyst¢puja niezbyt czesto.

o Jesli wystapi niewyrazne lub przymglone widzenie;
o jesli wystapi ostabienie stuchu;

nalezy jak najszybciej poinformowaé o tym lekarza.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
o Nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci nerek.

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

° Zaburzenia zotadka i jelit, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha, wzdecia,
zaparcie, niestrawnosc¢

Wysypka

Bol glowy

Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby

Swiad

Nieprawidtowy wynik badania moczu (biatko w moczu)

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

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow)

Zawroty gtowy

Goraczka

Bol gardta

Obrzek ramion i noég

Zmiana zabarwienia skory

Niepokoj

Zaburzenia snu

Zmeczenie

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

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

o Zmniejszenie liczby krwinek bioracych udzial w krzepnieciu krwi (matoptytkowoscé),
zmniegjszenie liczby krwinek czerwonych (nasilenie niedokrwisto$ci), liczby biatych krwinek
(neutropenia) lub zmniejszenie liczby wszystkich rodzajéw komorek krwi (pancytopenia)
Lysienie

Kamica nerkowa

Niewielka ilo$¢ oddawanego moczu

Przerwanie $ciany zotadka lub jelita, ktore moze powodowac bol i nudnosci

Ostry bol w gornej czesci brzucha (zapalenie trzustki)

Nieprawidtowa kwasowos¢ krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Exferana

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

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

o Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki uszkodzenia lub zniszczenia opakowania.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Exferana

Substancja czynnag leku jest deferazyroks.

Kazda tabletka powlekana Exferana 180 mg zawiera 180 mg deferazyroksu.
Kazda tabletka powlekana Exferana 360 mg zawiera 360 mg deferazyroksu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (typ 101 i 102), powidon K-30, krospowidon (typ A i B),
poloksamer 188, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Substancje powlekajace: hypromeloza (E 464), laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E 171),
triacetyna, lak glinowy indygotyny (E 132)

Jak wyglada lek Exferana i co zawiera opakowanie

Lek Exferana jest dostepny w postaci tabletek powlekanych. Tabletki powlekane sg owalne

i obustronnie wypukte.

Exferana 180 mq tabletki powlekane

Niebieskie, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane o wymiarach okoto 13 mm x 7 mm, z
wyttoczonym oznakowaniem ,,D7FX” po jednej stronie i ,,180” po drugiej stronie.

Exferana 360 mq tabletki powlekane

Ciemnoniebieskie, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane o wymiarach okoto 15 mm x 9
mm, z wytloczonym oznakowaniem ,,D7FX” po jednej stronie i,,360” po drugiej stronie.

Opakowania jednostkowe zawierajace 30 lub 90 tabletek powlekanych. Folia blistrowa moze by¢
perforowana lub nieperforowana.

Nie wszystkie rodzaje opakowan czy dawek musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

VIPHARM S.A.

ul. A. 1 F. Radziwiltow 9
05-850 Ozaréw Mazowiecki
Polska

Wytworcy
Synthon Hispania S.L.
Calle Castello 1



08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona
Hiszpania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia
Exferana 180 mg filmomhutten tabletten
Exferana 360 mg filmomhutten tabletten
Czechy Exferana
Wegry
Exferana 180 mg filmtabletta
Exferana 360 mg filmtabletta
Polska Exferana
Stowacja
Exferana 180 mg
Exferana 360 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 29.03.2024



