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Exferana (deferazyroks) Poradnik pacjenta

Poradnik zawiera wazne informacje, w tym dotyczgce prawidtowego sposobu
przyjmowania leku Exferana, w zaleznosci od mocy leku przepisanej przez
lekarza. Dowiedz sie © monitorowaniu leczenia, mozliwych dziataniach
niepozadanych oraz przyjmowaniu innych lekdw w czasie terapii lekiem
Exferana.

Deferazyroks jest dostepny w dwéch mocach
roznigcych sie ksztattem i kolorem

Wazne jest, by przyjmowac ten lek zgodnie z zaleceniami lekarza
prowadzacego.

Exferana tabletki powlekane to niebieskie, owalne tabletki, ktore mozna potykac
w catosci, na czczo lub z lekkim positkiem. Jesli pacjent nie jest w stanie
potknac tabletki w catosci, tabletki powlekane Exferana mozna rozkruszyc¢

i dosypac do potrawy o miekkiej konsystenciji.

Co to jest Exferana (deferazyroks)?

Exferana to zwigzek chelatujgcy zelazo, ktory jest stosowany w celu usuniecia
nadmiaru zelaza z organizmu

Dlaczego przepisano mi lek Exferana?

Wiele typow schorzen wymaga transfuzji. Niektore z nich to:

e [-talasemia major

e Anemia sierpowata (ang. Sickle cell disease, SCD)

o Zespoty mielodysplastyczne (ang. myelodysplastic syndromes, MDS)
O nizszym ryzyku

¢ Inne niedokrwistosci

Kazda z powyzszych chorob powoduje zwiekszenie prawdopodobienstwa
otrzymania dotychczas kilku transfuzji krwi. Transfuzje zawierajg zdrowe krwinki
czerwone, ktérych Twaoj organizm potrzebuje i ktore moga spowodowac, ze
poczujesz sie lepiej.

wersja ll zdn. 26.07.2024



Kazda transfuzja dostarcza zelazo. Zelazo jest waznym sktadnikiem, poniewaz
krwinki czerwone wykorzystujg je do przenoszenia tlenu w organizmie.
Jednakze organizm cztowieka nie ma wtasnego sposobu pozbywania sie
nadmiaru zelaza.

Z kazdg transfuzjg w organizmie moze narastac ilosc zelaza.

Powoduje to nagromadzenie zelaza w ustroju, zwane przewlektym
obcigzeniem zelazem (ang. chronic iron overload). Zbyt duza ilo$¢ zelaza moze
by¢ szkodliwa i uszkadzac narzady wewnetrzne, na przyktad serce i watrobe.
Aby zachowac stezenie zelaza na bezpiecznym poziomie, wazne jest usuniecie
Z organizmu jego nadmiaru.

Jak dziata Exferana?

Exferana dziata poprzez proces zwany ,chelatacjg”.
Po przyjeciu Exferany lek przenika do krwi i ,wychwytuje” nadmiar zelaza.

Po co stosowana jest Exferana?

Lek Exferana jest stosowany w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem

w wyniku czestych transfuzji krwi u pacjentow z ciezkg postacia talasemii beta
w wieku 6 lat i starszych.

Lek Exferana jest takze stosowany w leczeniu przewlektego obcigzenia
zelazem, gdy leczenie deferoksaming jest przeciwwskazane lub nieodpowied-
nie u pacjentéw z ciezkg postacia talasemii beta z obcigzeniem zelazem w wy-
niku nieczestych transfuzji krwi, u pacjentéw z innymi rodzajami niedokrwistosci
oraz u pacjentéw w wieku od 2 do 5 lat.

Lek Exferana jest réwniez stosowany, gdy terapia deferoksaming jest prze-
ciwwskazana lub niewystarczajgca w leczeniu pacjentéw w wieku 10 lat i star-
szych, z obcigzeniem zelazem w przebiegu wystepujgcych u nich zespotow
talasemii, niezaleznych od transfuzji krwi.
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Jak przyjmowac lek Exferana (deferazyroks)
tabletki powlekane?

Jaka dawke bede przyjmowat?

Przepisana dawka leku Exferana tabletki powlekane uwzglednia Twojg mase
ciata, aktualny poziom zelaza, czynnosc watroby i nerek oraz czestosc
transfuzji.

Jesli dokonano zmiany z leczenia innym lekiem (jak deferoksamina) na lek
Exferana tabletki powlekane, lekarz prowadzacy moze ustali¢c dawke leku
Exferana na podstawie dawki innego leku, jakg przyjmowates wczesniej.

Ktora(e) tabletke(i) bede przyjmowat?

Lek Exferana tabletki powlekane maja rozne wielkosci tabletek, a Ty mozesz
potrzebowac wiecej niz jednej. Lekarz prowadzgcy poinformuje Cie, ile tabletek
i jakiej wielkosci powinienes przyjmowac kazdego dnia.

Exferana tabletki powlekane

180 mg .
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Kiedy i w jaki sposob przyjmowac¢ lek Exferana
tabletki powlekane?

Exferana tabletki powlekane nalezy potykac Opcjal
w catosci, popijajgc niewielky iloscig wody.

W przypadku pacjentow, ktoérzy nie sg w stanie
potknac catej tabletki, lek Exferana tabletki
powlekane mozna rozkruszyc i dosypac petng
dawke leku do niewielkiej ilosci pokarmu o miekkiej
konsystencji, jak jogurt lub mus jabtkowy. e
Catg dawke nalezy natychmiast zazyc¢ i nie
przechowywac jej do nastepnego uzycia.

‘ . _ Opcja 2
Exferana tabletki powlekane nalezy przyjmowac raz
dziennie o tej samej porze i mozna je przyjmowac =
na czczo lub z lekkim positkiem. 1
S

Co sie stanie, jesli zapomne przyjgc¢ dawke leku?

Jesli zapomnisz przyjac¢ dawke leku Exferana, powinienes przyjac jg zaraz po
uswiadomieniu sobie tego faktu, nawet jesli bedzie to pdzniejsza pora tego
samego dnia. Nastepng dawke nalezy przyja¢ wedtug planu.

W celu uzupetnienia pominietej(ych) tabletki(ek) nie nalezy przyjmowac
podwaojnej dawki nastepnego dnia.

Co sie stanie, jesli przyjme wiecej tabletek Exferana, niz powinienem?

Jesli przyjates zbyt duzo leku Exferana lub ktos inny przypadkowo zazyt Twoje
tabletki, powinienes natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego
lub skontaktowac sie ze stuzbami ratunkowymi w celu uzyskania
natychmiastowej porady, poniewaz moze byc¢ konieczne pilne leczenie. Pokaz
lekarzowi opakowanie tabletek. Moga wystagpic takie objawy, jak bol brzucha,
biegunka, nudnosci i wymioty, a takze problemy z nerkami lub watrobg, ktore
moga byc ciezkie.
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Jak bedzie monitorowane moje leczenie?

W czasie leczenia lekiem Exferana (deferazyroks) bedziesz poddawany
regularnym badaniom laboratoryjnym. Badania te bedg monitorowac Twoja

odpowiedz na leczenie. Na podstawie wynikow tych badan lekarz prowadzacy
moze zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ dawke leku Exferana.

Nerki

Kreatynina w surowicy

To badanie krwi zostanie
wykonane dwukrotnie
przed rozpoczeciem
terapii lekiem Exferana

Przez pierwszy miesigc oraz
W pierwszym miesigcu po
zmianie dawki bedziesz
badany raz na tydzien;
nastepnie raz na miesigc

Przed Ra
Test rozpoczeciem terapii O miesig 3
lekiem Exferana o
Zelazo ' v v
Ferrytyna w surowicy
v v

v
Przez pierwszy miesigc oraz

(np. waga, rozwaj ptciowy,
wzrost w ciggu roku)

Kii Kreatvni v w pierwszym miesigcu po
rens kreatyniny zmianie dawki bedziesz
badany raz na tydzien;
nastepnie raz na miesigc
v
watrOb.a. ) Przez pierwszy miesigc
(transaminazy, b'.l'rmea’ v dawki bedziesz badany co 2
fosfataza alkgllczna tygodnie; nastepnie raz na
W surowicy) iesiac
v v
Mocz v v
(Biatko w moczu)
Stuch i wzrok v v
Waga i wzrost 4 4
Pacjenci pediatryczni:
Ocena rozwoju fizycznego v v

Lekarz moze takze

 Zaleci¢ badanie rezonansem magnetycznym (ang. Magnetic resonance

imaging, MRI), aby sprawdzi¢ poziomy zelaza w sercu lub watrobie

* Wykonac biopsje nerek, jesli bedzie podejrzewat ich powazne uszkodzenie
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Czy Exferana ma dziatania niepozadane?

Podobnie jak wszystkie leki Exferana moze powodowac dziatania niepozadane,
choc nie wystgpig one u wszystkich pacjentow. Najczestsze dziatania
niepozadane sg tagodne lub umiarkowane i zazwyczaj ustepujg w miare
trwania leczenia. Moze to zajac kilka dni lub tygodni.

Czeste dziatania niepozadane obejmuja: nudnosci, wymioty, biegunke, bole
brzucha, wzdecie, zaparcie, niestrawnosc, wysypke skorng, bole gtowy i Swiad.
Przed rozpoczeciem terapii lekiem Exferana zbadana zostanie funkcja Twoich
nerek i watroby, a w czasie leczenia bedzie ona regularnie monitorowana.
(Patrz tabela na poprzedniej stronie).

Niektore dziatania niepozagdane mogg by¢ ciezkie i mogg wymagaé
niezwtocznej interwencji medyczne;j.
Takie dziatania niepozgdane wystepujg niezbyt czesto lub rzadko. Jesli wystapi
ktorys z nizej wymienionych objawow, nalezy jak najszybciej odstawic lek
i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:
« Silna wysypka lub trudnosci
w oddychaniu oraz zawroty gtowy lub
obrzek, szczegolnie twarzy i gardta
(objawy ciezkiej reakcji alergicznej);

* Problemy z mysleniem,
zapamietywaniem informacji
lub zdolnoscig rozwigzywania
problemow, obnizona czujnosc

» Wysypka, zaczerwienienie skory, lub $wiadomos¢ lub uczucie silnej
pecherze na wargach, oczach sennosci ze spadkiem energii
lub w jamie ustnej, tuszczenie (objawy wysokiego stezenia
skory, wysoka goraczka, objawy amoniaku we krwi, ktore moze
grypopodobne, powigkszone wezty by¢ nastepstwem problemow
chtonne (objawy powaznych reakcji z watrobg lub nerkami i prowadzi¢
skornych); do zmian w funkcjonowaniu

« Istotne zmniejszenie ilosci oddawanego  mozgu)
moczu (objawy uszkodzenia nerek); « Czeste bole brzucha, szczegdlnie

» Wymioty z domieszka krwi i/lub czarne po jedzeniu lub przyjeciu leku
stolce; Exferana;

» Sennosc potgczona z bolami w prawym e Silny bol w gornej czesci brzucha;
nadbrzuszu, zazétceniem skory lub « Czesta zgaga;

OCzu oraz ciemnym zabarwieniem
moczu (objawy uszkodzenia watroby);

Zawsze informuj lekarza o wszelkich dziataniach niepozgdanych.

Jesli wystgpig ciezkie dziatania niepozadane, ODSTAW lek i niezwtocznie
skontaktuj sie z lekarzem.

Wiecej informacji o dziataniach niepozgdanych i ciezkich dziataniach
niepozgdanych znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

» Czesciowa utrata widzenia
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Co z przyjmowaniem innych lekéw, ktére
rowniez musze stosowac ze wzgledu na mg;j
stan zdrowia?

Jesli obecnie przyjmowane sg lub w ostatnim czasie byty przyjmowane inne leki,
poinformuj o tym lekarza lub farmaceute. Dotyczy to zarowno lekow na recepte,
jak i dostepnych bez recepty. Lekarz moze zlecic¢ badania laboratoryjne w celu
monitorowania tych lekow.

Wazne leki, o ktorych nalezy powiedzie¢ lekarzowi, to w szczegolnosci:

Inne leki chelatujgce zelazo, ktorych nie mozna przyjmowac razem z lekiem
Exferana

Leki zobojetniajace (leki stosowane w leczeniu zgagi), zawierajgce glin, ktore
nie powinny byc¢ przyjmowane o tej samej porze dnia co lek Exferana
Cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu odrzucaniu przeszczepionego
narzadu oraz w innych schorzeniach, takich jak reumatoidalne zapalenie
stawow lub atopowe zapalenie skory)

Simwastatyna (stosowana w celu obnizenia poziomu cholesterolu)
Niektore leki przeciwbolowe lub przeciwzapalne (np. aspiryna, ibuprofen,
kortykosteroidy)

Doustne bisfosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy)

Leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu i leczeniu zakrzepicy)
Hormonalne leki antykoncepcyjne (stosowane w zapobieganiu cigzy)
Bepridyl (stosowany w leczeniu problemdw z sercem i migreny)
Ergotamina (stosowana w leczeniu migreny)

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 nowotwordow)

Teofilina (stosowana w leczeniu choréb uktadu oddechowego, np. astmy)
Klozapina (stosowana w leczeniu chordb psychicznych, np. schizofrenii)
Tyzanidyna (stosowana jako lek zwiotczajgcy migsnie)

Cholestyramina (stosowana w celu obnizenia poziomdw cholesterolu we
krwi)

Midazolam (stosowany jako lek uspokajajgcy oraz w leczeniu leku oraz
niepamieci)

Busulfan (stosowany w celu zniszczenia szpiku kostnego pacjenta przed
przeszczepem)
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Zapobieganie cigzy

Jesli w celu zapobiegania cigzy stosujesz obecnie doustne srodki
antykoncepcyjne lub plastry antykoncepcyjne, powinnas zastosowac
dodatkowa lub inng metode antykoncepcji (np. prezerwatywe), gdyz Exferana
moze zmniejszac skutecznosc¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych lub
plastrow antykoncepcyjnych.

Sledzenie postepow terapeutycznych

Mgj cel leczenia

Celem terapii lekiem Exferana jest uzyskanie prawidtowej ilosci zelaza
w organizmie. Co miesigc nalezy zgtosi¢ sie na wizyte kontrolng, podczas ktorej
lekarz oceni postepy leczenia w kierunku osiggniecia celu terapeutycznego.

Lekarz ustali cele terapeutyczne na podstawie pomiaru stezenia ferrytyny

w surowicy krwi. Dzieki wynikom badan stezenia ferrytyny w surowicy lekarz
moze kontrolowac, jak duzo zelaza zawiera Twoj organizm. Celem leczenia
jest obnizenie stezenia ferrytyny w surowicy lub jego utrzymanie na obecnym
poziomie.

Moja dawka

Lekarz moze zadecydowac o zmianie dawki na podstawie stezenia ferrytyny
oraz innych testow laboratoryjnych, a takze na podstawie czestosci transfuzji.
Po 3 do 6 miesiecy przyjmowania leku Exferana skonsultuj sie z lekarzem,
czy osiggnieto zatozone cele leczenia. Jesli nie, zapytaj lekarza, w jaki sposob
planuje Ci pomoc w osiggnieciu postawionego celu terapeutycznego.

Pomiedzy wizytami

Pomiedzy wizytami kontrolnymi mogg miec miejsce inne wazne zdarzenia.
Nalezy je notowac i omowic z lekarzem. Obejmujg one:

» Dziatania niepozgdane

« Stosowanie innych lekow

» Wszelkie odchylenia od przepisanej dawki

Przy planowaniu leczenia lekiem Exferana (deferazyroks) zarowno Tobie, jak

i lekarzowi pomoc mogg nastepujgce informacje. Jesli potrzebujesz pomocy
przy udzielaniu odpowiedzi na pytania, popros o pomoc lekarza.
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Informacje ogdlne

[N b
NOZWISKO ..ot
Data urodzenia

ROZPOZNANIE ..o

Czy otrzymywatem transfuzje? Jesli tak, ile i jak czesto?

Rozpoczynanie terapii lekiem Exferana

Gdy lekarz okresli docelowe stezenie ferrytyny oraz dawke Exferana,
mozesz Sledzi¢ postepy terapii. Przeanalizuj z lekarzem i zapisz ponizej cele
terapeutyczne oraz inne informacje.

Data: ..o Moje obecne stezenie ferrytyny: ...

Moim celem terapeULYCZNYIM JESE: ...
Obnizenie poziomu ferrytyny dO: ...
MOJa MASA CIAtA: ..o
Méj schemat dawkowania leku Exferana jest

« |le tabletek bede przyjmowat kazdego dnia??

Jesli wybrano Exferana tabletki powlekane:

= Moge potykac tabletki w catosci
= Bede kruszyc tabletki i dosypywac je do miekkiego pokarmu,
np. jogurtu lub musu jabtkowego, i natychmiast je zazyje

» O jakiej porze bede codziennie przyjmowat [ek?. ...,
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