Ghidul pacientului

ZEOKS (DEFERASIROX)

Zeoks comprimate filmate (90, 180, 360 mg)

E| Ghidul pacientului contine informatii importante despre
tratamentul dumneavoastra si posibilele reactii adverse.
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Glosar de termeni

Boala mostenita a sangelui care afecteaza capacitatea unei persoane de a produce

Beta-talasemie majora e g
hemoglobina normala.

Procedura medicala prin care se preleveazd un mic fragment de tesut

Biopsie pentru a fi examinat.

Creatinina este un produs rezidual sintetizat de muschi. Creatinina, anhidrida
creatinei, este un produs al organismului transportat la rinichi prin sange de unde
este filtrat si eliminat din organism in urina.

Rinichii cu functie normala filtreaza creatinina si alti produsi de degradare din sange
si i elimind din organism sub forma de urina. Creatinina este un indicator fidel al
activitatii renale.

Creatinina

Feritina Valoarea de feritina serica este un indicator al cantitatii de fier din sange.

Imagistica prin rezonanta magnetica (sau rezonanta magnetica nucleara, RMN) este
IRM o tehnica de scanare folosita la examinarea organelor din corpul uman; poate fi
folosita si la determinarea cantitatii de fier stocate in ficat.

Sindrom mielodisplazic Boala a sangelui care determina scaderea numarului de celule sanguine
(SMD) sanatoase.
Alte anemii Valori scizute de hemoglobin in sange.

Grup de afectiuni congenitale care afecteaza globulele rosii din sange.
Persoanele cu siclemie produc globule rosii cu forma neobisnuitd, care pot
cauza probleme, deoarece nu traiesc atat de mult ca celulele sanguine sanatoase
si pot ramane blocate in vasele de sange.

Siclemie

Istoricul meu medical

Informatiile despre istoric va sunt utile atat dumneavoastra, cat si medicului atunci cand planifica tratamentul cu defera-
sirox. Solicitati ajutorul medicului dumneavoastra, daca aveti nevoie de ajutor pentru a raspunde la intrebari.

Informatii generale

Prenume

Nume

Data nasterii

Diagnostic

Am primit vreodata transfuzie de sange? Daca da, de cate ori si cat de frecvent?

lau in acest moment medicamente pentru o alta boala?

Am alergii?

Versiune aprobata de ANMDMR in februarie 2022

ﬂ



Initierea tratamentului cu deferasirox

Puteti incepe sa va urmariti progresul terapeutic odata ce medicul dumneavoastra decide asupra valorii {inta a
feritinei in sange si asupra dozei de deferasirox. Solicitati medicului dumneavoastrd ajutor pentru a completa
obiectivele de tratament si alte informatii, mai jos:

Valoarea mea actuala de feritina:

Tinta mea terapeutica este Doza prescrisa de deferasirox:
De reducere a valorii de feritina la: . Care este doza mea?
Greutatea mea: « Cate comprimate voi lua in fiecare zi?

« Cand voi lua medicatia in fiecare zi?

Va rugam sa retineti:
Dacd aveti talasemie independentd de transfuzii, concentratia hepatica de fier (CHF) este metoda preferata
pentru a mdsura cantitatea de fier pe care o aveti in corp.

Nota: Notati mai jos orice informatie sau intrebdri pe care le aveti dupa ultima vizita la medic.

Ce este deferasirox?

Zeoks (deferasirox) este un chelator de fier (sau un agent chelator), adica un medicament utilizat pentru a elimina excesul de
fier din corp.

Cum actioneazd acest medicament?

Zeoks (deferasirox) actioneaza printr-un proces numit “chelare”. Dupa ce luati deferasirox, acesta ajunge in fluxul sanguin
unde ,capteazad” fierul in exces pe care il gaseste.

De ce mi s-a prescris acest medicament?

Multe afectiuni necesita transfuzii de sange. De exemplu:

« Beta-talasemie majora - boald mostenitd a sangelui care afecteaza capacitatea unei persoane de a produce
hemoglobina normala.

o Siclemie - un grup de afectiuni congenitale care afecteazi globulele rosii din sange.
Persoanele cu siclemie produc globule rosii cu forma neobisnuita, care pot cauza probleme, deoarece nu trdiesc atat
de mult ca celulele sanguine sanatoase si pot ramane blocate in vasele de sange.

. Sindromul mielodisplazic (SMD) - boald a sangelui care determind sciderea numarului de celule sanguine
sanatoase.

o Alte anemii (valori scazute de hemoglobina in sange).

Daca aveti una dintre aceste afectiuni, probabil vi s-au facut cateva transfuzii. Transfuziile ofera globulele (celulele) rosii
sanatoase de care corpul dumneavoastra are nevoie si care va pot ajuta sa va simtiti mai bine.

Fiecare transfuzie care vi se administreaza contine fier. Fierul este important, deoarece celulele rosii din sange il folosesc
pentru a transporta oxigenul in corp. Cu toate acestea, organismul nu are un mecanism de eliminare a fierului in exces.
Cantitatea de fier se acumuleaza cu fiecare transfuzie. Acest lucru determina aparitia de cantitati excesive de fier in organism,
fenomen numit supraincarcare cronica cu fier. Prea mult fier poate fi ddunator si poate afecta organe, precum inima si ficatul.
Este important sa eliminati acest fier suplimentar pentru a va mentine fierul la o valoare sigura si sanatosa.
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Cum trebuie sa iau deferasirox?

Este important sa va luati medicamentul asa cum v-a prescris medicul.
Ce doza voi lua?

Doza dumneavoastra de Zeoks (deferasirox) prescrisa se bazeaza pe greutatea dumneavoastra, valoarea actuald de fier,
functia ficatului si a rinichilor si cat de des primiti transfuzii.
Daca treceti de la perfuzii cu deferoxamina la deferasirox, medicul dumneavoastra va poate alege doza de Zeoks (deferasirox)
in functie de cantitatea de deferoxamina pe care ati luat-o.

Ce comprimate voi lua?

Zeoks (deferasirox) se prezintd sub forma de comprimate filmate de concentratii diferite si poate fi nevoie sa luati mai mult de
un comprimat pe zi. Medicul dumneavoastra va va spune cate comprimate filmate si in ce concentratie trebuie sa luati in

fiecare zi.

Comprimatele filmate

Descriere §i concentra;ie Zeoks (deferasirox) 90 mg: comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare
albastru deschis, de aproximativ 10 mm lungime si 6 mm latime, gravate cu
,D7FX" pe o fata si cu ,90" pe cealalta fata.
Zeoks (deferasirox) 180 mg: comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare
albastru mediu, de aproximativ 13 mm lungime si 7 mm latime, gravate cu
,D7FX" pe o fata si cu 180" pe cealalta fata.
Zeoks (deferasirox) 360 mg: comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare
albastru, de aproximativ 15 mm lungime si 9 mm latime, gravate cu ,D7FX" pe o
fata si cu 360" pe cealalta fata.

Excipient cu efect cunoscut Contine lactoza

Cand se administreaza Comprimatele filmate trebuie administrate o data pe zi, de preferint3, la aceeasi

comprimatele filmate ora in fiecare zi si pot fi administrate inainte de masa sau cu o masa usoara

Cum se administreaza Comprimatele filmate trebuie inghitite cu putind apa sau pot fi sfiramate si

. administrate prin amestecarea dozei complete cu alimente moi, de exemplu,
comprimatele filmate iaurt sau piure de mere.
Doze (adulti si copii) 7-28 mg/kg zilnic, calculate si rotunjite la cea mai apropiata valoare a unui
73 comprimat intreg.

Cand trebuie sa iau deferasirox?

Comprimatele filmate de Zeoks (deferasirox) trebuie administrate o data pe zi, de preferinta, la aceeasi ora in fiecare zi si pot
fi administrate inainte de masd sau cu o masa usoara.

Cum iau deferasirox?

Comprimatele filmate de Zeoks (deferasirox) trebuie inghitite cu putind apa. Pentru pacientii care nu pot inghiti
comprimatele intregi, comprimatele filmate pot fi sfaramate si administrate prin amestecarea dozei complete cu alimente
moi, de exemplu, iaurt sau piure de mere. Doza trebuie administrata imediat si integal si nu trebuie pastrata pentru o
utilizare ulterioara.

Ce trebuie sa fac daca am uitat sa iau deferasirox?

Daca uitati sa luati o doza, luati-o de indata ce va amintiti, in aceeasi zi. Administrati urmatoarea doza conform programului
de administrare.
Nu luati o doza dubla a doua zi pentru a compensa comprimatul (comprimatele) uitat(e).

Ce se intampla daca iau mai multe comprimate de Zeoks (deferasirox) decat trebuie?

Daca ati luat prea mult Zeoks (deferasirox) sau daca altcineva a luat din greseald comprimatele, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau mergeti la spital pentru asistenta medicala.

Poate fi necesar tratament medical. Este posibil sa prezentati simptome, precum durere abdominald, diaree, greata si
varsaturi si probleme ale rinichilor sau ficatului, care pot fi grave.
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Cum va fi monitorizat tratamentul meu?

In timpul tratamentului, vi se vor efectua periodic analize de laborator. Acestea vor supraveghea cum raspundeti la
tratament. Doza dumneavoastra poate fi scazutd sau crescuta in functie de rezultatele la aceste teste:

inaintea intierii

tratamentului cu
deferasirox

Fier

Cantitatea de

fier din organism (concen-
tratia sanguina de feritind)

<

v
v

<

in prima luna dupa initierea
tratamentului si in prima luna
dupa orice modificare a dozei
veti fi testat o datd pe
saptamana; apoi o datd pe luna

Clearance-ul creatininei V

(pentru a evalua functia In prima luna dupa initierea
renald) tratamentului si in prima luna
dupa orice modificare a dozei
veti fi testat o data pe
saptamana; apoi o data pe luna

v
v

Functia renala
Valoarea creatininei din Veti efectua acest test de
sange doua ori inaintea initierii
tratamentului cu deferasirox

Proteine in urina

Functia hepatica
Transaminaze serice,
bilirubina, fosfataza alcalina

In prima luna veti fi testat la
fiecare 2 saptamani; apoi, o
data pe luna

Auzul si vederea

Anual la copii si
adolescenti

Greutate corporala,
inaltime si
dezvoltare sexuala

CIS QL] L

De asemenea, medicul dumneavoastra va putea:

+  Savarecomande un test de imagistica prin rezonanta magnetica nucleara (RMN), pentru a verifica fierul de la nivelul inimii sau ficatului.

- Saefectueze o biopsie renald, daca suspecteaza o afectare semnificativa a rinichiului.

« Sarecomande testarea altor markeri ai functiei renale (de exemplu glicozuria pacientiilor fara diabet si testarea
concentratiilor plasmatice ale potasiului, fosfatului, magneziului sau uratilor etc). Sa recomande testarea
fosfaturiei, aminoaciduriei, daca este nevoie. In cazul aparitiei unei tubulopatii renale, medicul poate aveain vedere
scaderea dozei sau intreruperea tratamentului cu Zeoks.
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Poate cauza acest medicament reactii adverse?

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.
Majoritatea reactiilor adverse sunt usoare pana la moderate si dispar, in general, dupa cateva zile pana la cateva saptamani
de tratament.

Reactiile adverse cele mai frecvente sunt: greatd, varsaturi, diaree, dureri abdominale, balonare, constipatie, indigestie,
eruptie cutanatd, dureri de cap si mancarime.

Functiile renala si hepatica vor fi testate inainte de initierea tratamentului cu Zeoks (deferasirox) si la intervale regulate in
timpul tratamentului (a se vedea tabelul de la pagina anterioara).

Unele reactii adverse pot fi grave si necesita asistenta medicala imediata.

Aceste reactii adverse sunt mai putin frecvente sau rare. Nu mai luati acest medicament si spuneti imediat medicului
dumneavoastrd, dacd aveti oricare dintre urmdtoarele manifestari:

«  eruptie pe piele severa sau dificultati in respiratie siameteli sau umflare, mai ales a fetei si gatului (semne de reactie alergica severa);

«  eruptii trecatoare pe piele, piele inrosita, vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau gurii, descuamare a pielii, febra mare, simptome
asemanatoare gripei, ganglioni limfatici mariti (semne de reactii cutanate severe);

+  scadere semnificativa a cantitdtii de urina pe care o produce corpul dumneavoastrd (semn al afectarii rinichilor);

«  varsati sange si/sau aveti scaune de culoare neagrs;

« 0 asociere de simptome, precum somnolentd, durere in regiunea abdominald superioara dreaptd, ingalbenirea sau accentuarea
ingalbenirii pielii sau ochilor si urina inchisa la culoare (semn al afectdrii ficatului);

«  dificultatiin a gandi, a va aminti lucruri sau a rezolva probleme, a fi alert sau constient sau daca prezentati somnolenta insotita de o stare
delipsa de energie (semne ale unei concentratii mari de amoniac in sange, care pot fi asociate cu probleme ale ficatului sau rinichilor si
poate duce la modificarea functiei creierului);

«  dureriabdominale frecvente, in special, dupa masa sau dupa ce luati deferasirox;

«  durerein regiunea abdominala superioars;

- arsurifrecvente in capul pieptului;

«  pierdere partiald a vederii.

Nu uitati:

Spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra despre orice reactii adverse pe care le aveti. Daca aveti orice reactii
adverse grave, NU mai luati medicamentele si contactati imediat medicul dumneavoastra.

Cititi prospectul pentru a afla mai multe informatii despre reactiile adverse, inclusiv despre cele grave.

Ce trebuie sa stim despre alte medicamente?

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicald. Medicul dumneavoastra poate solicita
analize suplimentare pentru a supraveghea concentratiile din sange ale unora dintre aceste medicamente.

Medicamentele importante despre care trebuie sa spuneti mediculuidumneavoastra
includ, in special:
«  alti chelatori de fier, care nu trebuie administrati impreuna cu deferasirox;

« antiacide (medicamente utilizate pentru tratamentul arsurilor in capul pieptului) care contin aluminiu; acestea nu
trebuie administrate in acelasi moment al zilei cu deferasirox;

«  ciclosporina (utilizata pentru a preveni respingerea de catre organism a unui organ transplantat sau in tratarea altor
boli, cum sunt poliartrita reumatoida sau dermatita atopica);

«  simvastatina (utilizata pentru scaderea nivelului de colesterol);

« anumite medicamente antialgice sau medicamente antiinflamatoare (de exemplu, acid acetilsalicilic, ibuprofen, corticosteroizi);
- bifosfonati orali (utilizati pentru tratamentul osteoporozei);

« medicamente anticoagulante (utilizate pentru a preveni sau a trata coagularea sangelui);
+  contraceptive hormonale (medicamente pentru prevenirea sarcinii);

«  bepridil (utilizat pentru probleme cardiace si migrene);

« ergotamina (utilizata pentru tratamentul migrenelor);

«  repaglinida (utilizata in tratamentul diabetului zaharat);

- rifampicina (utilizata in tratamentul tuberculozei);

- fenitoing, fenobarbital, carbamazepina (utilizate in tratamentul epilepsiei);

«  ritonavir (utilizat in tratamentul infectiei cu HIV);

«  paclitaxel (utilizat in tratamentul cancerului);

- teofilina (utilizata in tratamentul afectiunilor respiratorii, cum este astmul bronsic);
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+  clozapina (utilizata in tratamentul tulburdrilor psihice, precum schizofrenia);
«  tizanidina (utilizata ca relaxant al muschilor);

«  colestiramina (utilizata pentru reducerea valorii colesterolului din sange);

«  midazolam (utilizat ca sedativ si in tratamentul anxietatii si amneziei);

«  busulfan (utilizat ca tratament inainte de transplant pentru a distruge maduva osoasa initiala inainte de
transplant).

Contraceptie

Dacd utilizati in prezent un contraceptiv oral sau un contraceptiv tip plasture pentru a preveni sarcina, este recomandat sa
aveti in vedere un tip suplimentar sau diferit de contraceptie (de exemplu, prezervativul), deoarece Zeoks (deferasirox)
poate reduce eficacitatea contraceptivelor orale/si a celor de tip plasture.

Evolutia tratamentului meu cu deferasirox

Tinta mea terapeutica

Scopul tratamentului cu Zeoks (deferasirox) este de a avea o cantitate adecvata de fier in organism. Veti merge la
medicul dumneavoastrd in fiecare luna pentru a urmari progresul catre obiectivul dumneavoastra de tratament.

Medicul dumneavoastra va va stabili obiectivul de tratament pe baza rezultatelor unui test de feritina din sdange. Acest test
aratd valoarea actuald de feritina sifi indica medicului dumneavoastra cat de mult fier este in corpul dumneavoastra. Acesta
va dori fie sd scada valoarea feritinei, fie sd o mentina acolo unde este.

Doza mea de deferasirox

Medicul dumneavoastra poate decide sa va modifice doza in functie de valoarea feritinei, de alte teste de laborator sau de
cat de des primiti transfuzii.

Dupa ce ati luat Zeoks (deferasirox) timp de 3 pana la 6 luni, verificati cu medicul dumneavoastra, daca faceti progrese
conform planului individual. Daca nu ati atins obiectivul de tratament, intrebati medicul despre planul sdu pentru a va ajuta sa
va atingeti acest obiectiv.

intre vizitele la medic

Alte evenimente importante pot apdrea intre vizitele la medic. Ar trebui sa pastrati o evidenta a acestora si sd le
impartasiti medicului dumneavoastra. Acestea includ:

« Reactii adverse;

« Administrare de alte medicamente;

« Orice abatere de la doza prescrisa.

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului Zeoks (defer-
asirox), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere
pe piatd, la urmatoarele date de contact:

S.C. Zentiva S.A.

Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266
Tel.: + 40 21 304 75 97

Fax: +40 213454004

E-mail: PV-Romania@zentiva.com

ZEN.DES.07.24.000668445
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