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Din personliga Exjade® (deferasirox) -guide

Denna guide innehaller viktig information bland annat om korrekt
anvandning av Exjade.

Guiden berattar om uppfdlining av behandlingen, eventuella biverkningar
och anvandning av andra lakemedel under behandlingen med Exjade.

EXJADE ar registrerat som filmdragerade tabletter och granulat inom EU. |
EU-omréadet finns lakemedel som innehaller deferasirox dock endast i form av
filmdragerade tabletter och dispergerbara tabletter som saljs under olika handels-
namn som generiska alternativ till Exjade. Vid byte fran dispergerbara tabletter
med deferasirox till Exjade filmdragerade tabletter maste en lagre dos an dosen
av dispergerbara tabletter med deferasirox tas. Om du inte tar den justerade lagre

dosen enligt lakarens ordination pa Exjade filmdragerade tabletter, kan du oavsikt-
ligt ta mer Exjade &n du ska och da kan du fa biverkningar. | sa fall ska du omedel-
bart informera din lakare eller uppsoka akutvard, eftersom medicinsk behandling
kan behdvas (se sidan 7). Du kan fa biverkningar som magsmartor, diarré, illama-
ende och krakningar samt njur- eller leverproblem som kan vara allvarliga.
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Exjade ar tillgangligt som filmdragerade
tabletter

Ta alltid I1akemedlen enligt lakarens
anvisningar.

- Exjade filmdragerade tabletter ar blaa,
ovala tabletter som kan svéljas hela pa D
tom mage eller tas i samband med en latt —
maltid. Om du inte kan svélja tabletterna
hela, kan du krossa dem och str6 dem pa
mjuk mat.

Storlekarna pa tabletterna pa bilden

motsvarar inte de verkliga storlekarna.
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Vad ar Exjade®
(deferasirox)?

Exjade (deferasirox) ar ett jarnkela-
terande lakemedel som anvands for
att avlagsna ett 6verskott av jarn fran
kroppen.

Varfor har jag
ordinerats Exjade?

Blodtransfusioner behdvs vid manga olika
typer av sjukdomar, sdsom:

* betatalassemi major
« sicklecellanemi
« myelodysplastiska syndrom

 dvriga anemier

Om du har nagon av dessa sjukdomar har
du sannolikt fatt blodtransfusioner. Vid blod-
transfusioner far kroppen réda blodkroppar
som den behdver, vilket kan forbattra ditt
halsotillstand.

Vid varje blodtransfusion overfors ocksa
jarn till kroppen. Jarn ar viktigt for att de
réda blodkropparna behdver det for att
transportera syre i kroppen. Kroppen kan
dock inte avlagsna overskottsjarn sjalv.

Vid varje blodtransfusion lagras mer jarn

i kroppen. Detta orsakar lagring av 6ver-
skottsjirn i kroppen. Overskott av jarn kan
vara skadligt for organen och skada t.ex.
hjartat och levern.

Det ar viktigt att avlagsna 6verskottsjarn, sa
att kroppens jarnhalt hélls pa en trygg och
hélsosam niva.

Hur verkar Exjade?

Effekten av Exjade baserar sig pa
kelatering.

Exjade upptas i blodcirkulationen och
binder dverskottsjarn.

Vad anvands Exjade for?

Exjade ar avsett for

» behandling av 6kad jarnlagring orsakad av
tata blodtransfusioner hos patienter i aldern
6 ar eller aldre med betatalassemi major

» behandling av 6kad jarnlagring orsakad av
blodtransfusioner nar deferoxaminbehand-
ling inte kan anvandas eller ar otillracklig i
foljande patientgrupper:

- barni aldern 2-5 ar med betatalassemi major och
Okad jarnlagring orsakad av blodtransfusioner
som ges ofta

- personer dver 2 ar med betatalassemi major och
Okad jarnlagring orsakad av blodtransfusioner
som ges sallan

- personer over 2 &r med ndgon annan anemi

* behandling av 6kad jarnlagring som kraver
kelateringsbehandling hos patienter i aldern
10 ar och aldre med talassemi som inte ar
transfusionsberoende nar deferoxaminbe-
handling ar kontraindicerad eller otillracklig.
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Hur ska jag ta Exjade® (deferasirox)

filmdragerade tabletter?

Vilken dos ska jag anvanda?

Dosen Exjade filmdragerade tabletter som du
ordinerats baserar sig pa din vikt, din nuva-
rande jarnniva, din lever- och njurfunktion och
hur ofta du far blodtransfusioner.

Om du befinner dig i EU finns lakemedel som
innehaller deferasirox endast i form av film-
dragerade tabletter och dispergerbara tablet-
ter som saljs under olika handelsnamn som
generiska alternativ till Exjade. Vid byte fran
dispergerbara tabletter med deferasirox till

Exjade filmdragerade tabletter maste en lagre

dos an dosen av dispergerbara tabletter med
deferasirox tas. Vanligen diskutera med din
lakare.

Om du overgar fran deferoxamininfusion till
Exjade filmdragerade tabletter, kan lakaren

bestamma din Exjade-dos pa basis av din tidi-

gare deferoxamindos.

Exjade filmdragerade tabletter

90 mg 180 mg

Vilka tabletter ska jag ta?

Exjade filmdragerade tabletter finns i flera
olika tablettstorlekar. Du kan bli tvungen att
ta flera tabletter. Lakaren talar om fér dig hur
manga tabletter och i vilken storlek du ska ta
dagligen.

Tabletternas storlekar motsvarar de verkliga storlekarna.
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Nar och hur ska jag ta Exjade
filmdragerade tabletter?

Exjade filmdragerade tabletter tas en gang
dagligen, helst samma tid varje dag. De kan
tas pa tom mage eller i samband med en latt
maltid.

Exjade filmdragerade tabletter svaljs hela
med vatten. Om du inte kan svélja tabletterna
hela, kan du krossa dem och stro hela dosen
pa en liten mangd mjuk mat (t.ex. yoghurt
eller appelmos).

Hela dosen maste tas genast och far inte
sparas for senare anvandning.

=4

Alternativ 1

Alternativ 2

Vad ska jag gora om jag glommer ta en
dos?

Om du glommer en Exjade-dos ska du ta den
sé snart du kommer ihag. Gor detta dven om
du kommer ihag det forst senare samma dag.
Ta nasta dos vid den vanliga tidpunkten.

Ta inte dubbel dos néasta dag for att kom-
pensera for den gldmda tabletten/de glomda
tabletterna.

Vad ska jag gora om jag har tagit for stor
mangd Exjade?

Om du har tagit fér mycket Exjade, eller om
nagon annan i misstag har tagit dina Exjade-
tabletter, meddela genast lakare eller kontakta
ett sjukhus, eftersom du/han/hon kan behdva
akut lakarvard. Visa forpackningen med tablet-
terna for lakaren. Lakemedlet kan orsaka
biverkningar som magsmarta, diarré, illama-
ende och krakningar samt problem med levern
och njurarna, som kan vara allvarliga.
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Hur uppfoljs behandlingen?

Under behandlingen med Exjade® (deferasirox) gar du pa regelbundna laboratorie-
prover. Med proverna uppfoljs hur din kropp reagerar pa behandlingen.
Dosen kan 6kas eller minskas pa basis av provresultaten.

Varje manad

Undersokning Innan behandlingen

med Exjade inleds

Jarn*
Serumferritin v v
Njurar 4 o
Serumkreatinin Denna undersokning Under den forsta manaden efter
gors tva ganger innan inledning av behand-
behandlingen med Ex- lingen eller dosjustering gors un-
jade inleds. dersdkningarna en gang i veckan,
darefter en gang i manaden.
Kreatininclearance v
och/eller plasma Under den fosta manaden efter
cystatin C % inledning av behand-
lingen eller dosjustering gors un-
dersdkningarna en gang i veckan,
darefter en gang i manaden.
Levern v
~ Serumtrans- Under den forsta manaden gors
am'nagfﬁ’ ekl)IIII(IerlllﬂsDILr’: v undersokningarna varannan vecka,
| . o . o
fosfatas darefter en gang i manaden.
Urin
Proteiner i urinen v v
Syn och hérsel 4 4
Vikt och langd v
v fér barn-
patienter
Barnpatienter:
Beddmning av
fysisk utveckling / /
(t.ex. vikt, kons-
utveckling och
arlig langdtillvaxt)

* For icke-transfusionsberoende patienter ska jarnkoncentrationen i levern (LIC)
kontrolleras var 3:e manad nar serumferritin &r < 800 pg/I.

Lakaren kan ocksa

- ordinera njurbiopsi (provbit pa njurarna),
om det finns skal att misstanka
signifikant njurskada.

 remittera dig till magnetundersokning for
beddmning av jarnhalten i hjartat eller levern
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Har Exjade nagra biverkningar?

Liksom alla lakemedel kan Exjade orsaka
biverkningar, men alla anvandare behover inte
fa dem. Merparten av biverkningarna ar lind-
riga till medelsvara och forsvinner i allmanhet
nar kroppen vanjer sig vid behandlingen. Detta
kan ta nagra dagar till veckor.

De vanligaste biverkningarna ar illamaende,
krakningar, diarré, buksmarta, uppblasthet,

férstoppning, matsmaltningsbesvar, utslag,

huvudvark och klada.

Njur- och leverfunktionen undersoks innan
behandlingen med Exjade inleds, och du upp-
foljs regelbundet under behandlingen. (Se
tabellen pa foregaende sida.)

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
och da behovs omedelbar ldkarvard.

Dessa biverkningar ar mindre vanliga eller séll-
synta. Sluta genast ta lakemedlet och kontakta
lakare om du mérker nagot av féljande:

- utslag eller andningssvarigheter och yrsel
eller svullnad framfor allt i ansiktet och
svalget (tecken pa allvarlig allergisk
reaktion)

- utslag, rod hud, blasbildning pa lapparna,
i 6gonen eller i munnen, fjallande hud,
hog feber, influensaliknande symtom eller
forstorade lymfkortlar (tecken pa svar
hudreaktion)

« markant minskning av urinmangden (tecken
pa njurproblem)

« blodiga krékningar och/eller svart avforing

 en kombination av dasighet, smarta i 6vre
hogra delen av buken, gulfargning eller
Okad gulfargning av huden eller 6gonen och
mork urin (tecken pa leverproblem)

- svarigheter att tanka, att komma ihag saker
eller att 16sa problem, du ar mindre upp-
marksam eller mycket trott och saknar
energi (tecken pa hoga halter av ammoniak
i blodet som kan ha samband med problem
i levern eller i njurarna och det kan leda till
forandringar i hjarnfunktionerna)

 upprepade buksmartor, sarskilt efter att du
atit nagot eller tagit Exjade

- svar smarta i dvre delen av buken

» aterkommande halsbranna

* partiell synforlust

Kom ihag: Beritta alltid for hidlsovardsper-
sonal om alla eventuella biverkningar. Om
du far allvarliga biverkningar ska du sluta ta
lakemedlet och genast kontakta din behand-
lande ldkare.

| bipacksedeln finns ndarmare information
om biverkningar och allvarliga biverkningar.
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Kan jag ta andra ldkemedel?

Tala om for |akare eller apotekspersonal om
du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Detta géller ocksa recept-
fria lakemedel. Lakaren behover kanske
uppfdlja effekten av dessa lakemedel med
laboratorieprover.

Beratta sarskilt om foljande viktiga
lakemedel for din behandlande lakare:

» Exjade (deferasirox) far inte tas tillsammans
med andra jarnkelaterande lakemedel

- Antacida (lakemedel som anvands for att
behandla halsbranna) som innehaller alumi-
nium ska inte tas vid samma tid pa dagen
som Exjade (deferasirox)

« Ciklosporin (for att forebygga att kroppen
stoter bort ett transplanterat organ men
ocksa for att behandla andra tillstdnd som
ledgangsreumatism eller atopiska utslag)

« Simvastatin (kolesterolsankande lakemedel)

* Vissa smartstillande lakemedel eller inflam-
mationsdampande lakemedel (t.ex. acetyl-
salicylsyra, ibuprofen, kortikosteroider)

« Bisfosfonater som tas via munnen (for att
behandla benskorhet)

* Blodfortunnande lakemedel (for att fore-
bygga eller behandla blodproppar)

10

« Hormonella preventivmedel (som forhindrar
graviditet)

« Bepridil (for att behandla hjartproblem
och migran)

« Ergotamin (migranldkemedel)

 Repaglinid (diabeteslakemedel)

« Rifampicin (tuberkuloslakemedel)

 Fenytoin, fenobarbital, karbamazepin
(epilepsilakemedel)

« Ritonavir (for att behandla HIV-infektion)
- Paklitaxel (cancerlakemedel)

« Teofyllin (for att behandla sjukdomar i and-
ningsorganen sasom astma)

- Klozapin (for att behandla psykiska sjukdo-
mar sasom schizofreni)

« Tizanidin (muskelavslappnande medel)

« Kolestyramin (for att sanka kolesterolhal-
ten i blodet)

« Midazolam (for att lindra &ngest och/eller
sOmnsvarigheter).

« Busulfan (infor stamcellstransplantation
eller benmargstransplantation)
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Kontraception

Om du for tillfallet anvander preventivme-

del som tas via munnen eller p-plaster ska du
anvanda ockséa en annan preventivmetod, t.ex.
kondom. Exjade kan minska effekten av pre-
ventivmedel som tas via munnen eller anvands
som plaster.

Framsteg i behandlingen
med Exjade

Mot ditt behandlingsmal

Syftet med Exjade-behandlingen ar att mang-
den jarn i kroppen ska aterga till en halso-
sam niva. Du besoker lakarmottagningen varje
manad for uppfdljning av dina behandlings-
framsteg mot ditt behandlingsmal.

Lakaren bestammer ditt behandlingsmal pa
basis av ett blodprov som mater ditt serumfer-
ritin. Provet bestammer ferritinhalten i serum.
Pa basis av ditt serumferritinvarde kan lakaren
avgora hur mycket jarn som finns lagrat i din
kropp. Malet ar att antingen minska serumfer-
ritinvardet eller hélla den pa den nuvarande
nivan.

Din dos

Din lakare kan andra lakemedelsdosen pa
basis av ditt serumferritin,

ovriga laboratorievarden eller hur ofta du far
blodtransfusioner.

Nar du har anvant Exjade i 3-6 manader,
kontrollera med din Iakare om behandlingen
gor framsteg péa onskat satt. Om sé inte ar fal-
let, fraga lakaren om en behandlingsplan som
skulle hjalpa dig uppna behandlingsmalen.

1

Mellan besoken

Mellan lakarbesoken kan det handa sadant
som det ar viktigt att lakaren vet om.
Anteckna dessa handelser och beratta om
dem for lakaren.

Sadana handelser ar tex.:
* biverkningar
« anvandning av andra lakemedel

» eventuella avvikelser fran den ordinerade
dosen.
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Min bakgrundsinformation

Din bakgrundsinformation hjalper dig och din lakare planera behandlingen med
Exjade (deferasirox). Om du inte kan svara pa fragorna, vand dig till din lakare.

Fornamn

Efternamn

Fodelsedatum

Diagnos

Antal och frekvens av tidigare blodtransfusioner

Ovriga halsoproblem

Nuvarande lakemedelsbehandling av ovriga halsoproblem

Allergier

12
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Inledning av behandling med Exjade

Du kan uppfolja dina behandlingsframsteg nar lakaren har bestamt malvardet for ditt
serumferritin och Exjade-dosen. Anteckna behandlingsmaélen och évriga uppgifter nedan
tilsammans med din lakare.

Datum Nuvarande serumferritinvarde:
Mitt behandlingsmal: Exjade-dos
Mitt serumferritinvarde ska Jag anvander Exjade filmdragerade tabletter
minska till

« Hur manga tabletter tar jag varje dag?

Min vikt: [ ] Jag klarar av att svilja tabletterna hela.

[ ] Jag krossar tabletterna och stér dem pa
mjuk mat, sasom yoghurt eller appelmos,
och ater dosen genast.

« Vilken tid pa dagen tar jag lakemedlet?

Anteckningar:

Gor anteckningar vid mottagningsbesoken eller skriv ner fragor.

13
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Fragor om Novartis lidkemedel?

Novartis Lakemedelsinformationsavdelningen
tel. 010 6133 210
medinfo.nordics@novartis.com

Du kan rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet:
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA
www.fimea.fi

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till innehavaren av
forsaljningstillstandet:
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, 02130 Esbo
tel. 010 6133 200
www.novartis.fi

Del av riskhanteringsplanen RMP v 20.1, FI2212128336, Godkant av Fimea 9.12.2022



