II-Gwida Tieghi ghal
Exjade®v(deferasirox)

v Dan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg
addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’ malajr ta’
informazzjoni gdida dwar is-sigurta.

II-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba
jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata.
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Kwalunkwe suspett ta’ reazzjonijiet mhux mixtiega mill-medicina (effetti
sekondarji) u ta’ zbalji fil-medikazzjoni jistghu jigu rrappurtati billi tintuza I-
formula rispettiva fit-tagsima Reazzjonijiet Avversi mill-Medic¢ina, misjuba
online, fl-indirizz elettroniku

http://www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal
u tintbaghat bil-posta jew b’emaijl lil:

P: It-Tagsima tal-Farmakovigilanza fid-Direttorat dwar il-Licenzji wara t-
Tqeghid tal-Prodott fis-Suq, L-Awtorita dwar il-Medicini, Sir Temi Zammit
Buildings, Malta Life Sciences Park, San Gwann, SGN 3000.

E:postlicensing.medicinesauthority@gov.mt.

[I-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha jistghu wkoll jirrappurtaw kull episodju
mhux mixtieq marbut mal-uzu ta’ Exjade Novartis Pharma Services Inc.,
Ufficcju Rapprezentattiv, Malta, bit-telefown billi jcemplu fugq +356 21222872,
online billi jzuru www.report.novartis.com jew b’email mibghuta lil
drug_safety.malta@novartis.com.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: Novartis Europharm
Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irlanda.

Rapprezentant lokali ghad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq:

Novartis Pharma Services Inc., Representative Office Malta.

Numru tat- telefown: +356 21222872.

Sabiex tikseb kopji elettronici tal-Materjal Edukattiv, jekk joghgbok zur
is-sit elettroniku tal-Awtorita dwar il-Medicini ta’ Malta

-http://www.medicinesauthority.gov.mt/rmm —
u nizzel il-materjal mehtieg bl-ahhar data

disponibbli
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Deferasirox jinstab f’forom varji. Kull wahda ghandha
Dahla: II-Gwida ghal Exjade® (deferasirox) ghamla u lewn specifici u tittiehed b’mod differenti

Din il-gwida fiha taghrif importanti dwar Exjade. Fiha se titghallem Importanti li tiehu I-medicina tieghek skont kif ordnalek it-tabib tieghek.

dwar kif suppost tiehu Exjade, skont il-forma ta’ medic¢ina li kitiblek it-
tabib tieghek, kif ukoll dwar kif se jsir monitoragg tat-trattament
tieghek, |-effetti sekondariji li jista’ jkun hemm, u kif ghandek tiehu
medicini ohrajn waqt li ghaddej b’Exjade.

1) lI-pilloli miksija b’rita Exjade huma pilloli blu u ovali. Dawn jistghu
jinbelghu shah fuq stonku vojt jew ma’ ikla hafifa. Jekk ma tistax
tibla’ I-pilloli shah, il-pilloli miksija b’rita Exjade jistghu jitfarrku u
jitferrxu fuq ikel artab.

EXJADE huwa disponibbli biss bhala pilloli miksija b'rita fl-Unjoni Ewropea. s i
Madanakollu, medicini li fihom id-deferasirox huma disponibbli wkoll bhala
pilloli miksija b’rita u bhala pilloli li jinxterdu mibjugha taht ismijiet
kummerd¢jali differenti bhala alternattivi generici ta” EXJADE. Jekk se tagleb
ir-ricetta minn deferasirox bhala pilloli li jinxterdu ghal EXJADE bhala pilloli
miksija brita, se jkollok tiehu doza aktar baxxa ta' pilloli li jinxterdu.

Jekk ma tihux id-doza aktar baxxa aggustata skont kif qallek taghmel it-tabib
tieghek fir-ricetta bil-pilloli miksija b'rita, taf tispic¢a tiehu aktar Exjade milli
jmissek bla hsieb u wara jista’ jkollok reazzjonijiet minhabba doza ec¢cessiva.
F'dan il-kaz, gharraf minnufih lit-tabib tieghek jew ¢empel I-emergenza, ghax
jaf ikollok bzonn trattament mediku (ara pagna 11). Jista’ jkollok effetti
bhalma huma wgigh fl-addome, dijarea, dardir u rimettar u problemi fil-

kliewi jew fil-fwied li jafu jkunu serji.
II-pilloli murija mhumiex tad-dags proprju.

EX]J PG2 11/22 MT-FA-11557177 4 EX]J PG2 11/22 MT-FA-11557177 5



X’inhu Exjade® (deferasirox)?

Exjade jghinek tnehhi I-hadid zejjed fgismek. Minhabba f'hekk, huwa
maghruf bhala “kelatur tal-hadid” jew “agent ta’ kelazzjoni.”

Ghala t-tabib kitibli Exjade?

Bosta tipi ta’ kundizzjonijiet jehtiegu trasfuzjonijiet tad-demm. Uhud
minnhom huma:

 pB-talassemija magguri

* Anemija fi¢-¢ellula forma ta’ mingel, jew SCD

+ Sindromi majlodisplastic¢i b’riskju aktar baxx, jew MDS
* Anemiji ohrajn

Jekk ghandek xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet, x’aktarx irceveijt
bosta trasfuzjonijiet tad-demm. It-trasfuzjonijiet ghandhom i¢-celluli |-
homor b’sahhithom tad-demm li gismek jehtieg u li jistghu jghinuk
thossok ahjar.

Kull trasfuzjoni li tinghata fiha |-hadid. Il-hadid hu importanti minhabba
li ¢-celluli I-homor tad-demm juzawh biex igorru l-ossignu madwar
gismek. Madanakollu, il-gisem mhuwiex kapaci jnehhi I-hadid Zejjed
minn jeddu.

Ma’ kull trasfuzjoni jingema’ I-ammont ta’ hadid u dan il-hadid zejjed
f'gismek jista’ jwassal ghal kundizzjoni msejha taghbija zejda kronika
ta’ hadid. Aadid Zzejjed jista’ jkun perikoluz u jaghmillek il-hsara fl-
organi bhall-qalb u I-fwied.

Importanti li dan il-hadid Zejjed jithehha sabiex il-hadid tieghek
jinzamm flivell sigur u b’sahhtu.
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Kif jahdem Exjade?

Exjade jahdem permezz ta’ process imsejjah “kelazzjoni” (ke-laz-zjo-ni).

Wara li jinbela’, Exjade jidhollok fid-demm u “jahtaf” il-hadid zejjed li

hemm.
.w' ) ;’(

Ghal xiex jintuza Exjade?

Exjade jintuza sabiex jittratta t-taghbija Zzejda kronika ta’ hadid
ikkawzata minn trasfuzjonijiet spissi tad-demm fpazjenti li ghandhom
6 snin u aktar b’kundizzjoni fid-demm imsejha 3-talassemija magguri.

Exjade jintuza wkoll sabiex jittratta taghbija zejda kronika ta’ hadid.
Din tigi meta m’ghandhiex tintuza medikazzjoni msejha deferoxamine
jew meta din ma ttejjibx il-qaghda tal-pazjenti b’B-talassemija magguri.
Issehh ukoll meta jkun hemm taghbija zejda ta’ hadid ikkawzata minn
trasfuzjonijiet tad-demm mhux spissi, f'pazjenti b’tipi ohrajn ta’
kundizzjonijiet fid-demm imsejha anemiji, u fi tfal ta’ bejn sentejn u

5 snin.

Exjade jintuza wkoll meta m’ghandux jintuza deferoxamine jew meta
dan ma jtejjibx il-qaghda tal-pazjenti ta’ 10 snin jew aktar li ghandhom
taghbija zejda ta’ hadid minhabba s-sindromi tat-talassemija taghhom,
imma li ma jiddependux fuq trasfuzjoni.
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Kif niehu I-pilloli miksija b’rita Exjade®
(deferasirox)?

X’doza se niehu?

Id-doza tal-pilloli miksija b’rita Exjade li ordnalek it-tabib tiddependi fuq
il-piz tieghek, il-livell ta’ hadid li ghandek bhalissa, il-funzjoni tal-fwied u
I-kliewi, u fug kemm tinghata trasfuzjonijiet spissi.

Jekk ged tagleb mill-pilloli li jinxterdu deferasirox ghall-pilloli miksija
b’rita Exjade, se jkollok bzonn doza aktar baxxa. Jekk ged tagleb minn
medikazzjoni differenti (bhal deferoxamine) ghall-pilloli miksija b’rita
Exjade, it-tabib tieghek jaf jaghzillek id-doza ta’ Exjade skont kemm
kont ged tiehu mill-medikazzjoni li kellek qabel.

Liema pilloli se niehu?

I-pilloli miksija b’rita Exjade jigu f'qisien differenti ta’ pilloli, u jaf ikollok
bzonn tiehu aktar minn pillola wahda. It-tabib tieghek se jghidlek kemm
ghandek tiehu pilloli kuljum u ta’ liema dags.

ll-pilloli miksija b’rita Exjade

Kemm niehu pilloli miksija b’rita Exjade u meta

Ghazla 1
ll-pilloli miksija b’rita Exjade ghandhom jinbelghu
shah ma’ ftit iima. Jekk m’intix kapaci tibla’ I-pilloli
shanh, tista’ tfarrak il-pilloli miksija b’rita Exjade u
tferrex id-doza shiha fuq ammont zghir ta’ ikel artab, =

bhal yogurt jew puré tat-tuffieh.
Ghandek tikkonsma d-doza shiha kollha u bla [ Ghasla 2
dewmien u ma tahzinhiex biex tohodha aktar tard.

[I-pilloli miksija b’rita Exjade ghandhom jittiehdu
darba kuljum. Idealment ghandek tiehu I-Exjade
tieghek dejjem fl-istess hin ta’ kull gurnata. ll-pilloli
miksija b’rita Exjade jistghu jittiehdu fugq stonku vojt
jew ma’ ikla hafifa.

180 mg 360 mg X’jigri jekk ninsa nohodha d-doza tieghi?
A - Jekk tinsa tiehu doza ta’ Exjade, xorta ghandek tohodha meta tiftakar,
E dé e~ anke jekk aktar tard matul il-jum. Hu d-doza li jmissek skont kif skedat.
adé™”180mg Exjadé”360mg . . . . . e I
,iil.ngba;ed Sotdts = .in'n'q?!'oaied Shidts f?ﬁ Tihux doza doppja I-ghada biex tpatti ghal meta nseijt tiehu I-pilloli.
deferasirox deferasirox %
Oral use Oral use ) ;ﬁ;ﬂ
7 X’jigri jekk niehu pilloli Exjade aktar milli suppost?

30 film-coated tablets 30 film-coated tablets

Jekk hadt wisq Exjade, jew jekk xi haddiehor ha bi Zzball il-pilloli
tieghek, kellem lit-tabib tieghek jew ¢empel I-isptar minnufih ghal parir.
Lit-tabib urih il-pakkett tal-pilloli. Jaf ikun hemm bzonn ta’ trattament
mediku urgenti. Taf iggarrab effetti bhalma huma wgigh fl-addome,
dijarea, dardir u rimettar u problemi fil-kliewi jew fwied li jafu jkunu
sefji.

Il-pilloli murija huma tad-daqgs proprju.
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Kif se jsir monitoragg tat-trattament tieghi? Exjade ghandu effetti sekondariji?

Inti u tiehu Exjade® (deferasirox), se jsirulek testijiet regolari tal-laboratorju. Bhal kull medicina ohra, Exjade jista’ jkollu effetti sekondarji.
Dawn it-testijiet se jissorveljaw kif qed tireagixxi ghat-trattament. It-tabib Madanakollu, mhux il-pazjenti kollha se jgarrbuhom. L-aktar effetti
tieghek jaf jaggusta d-doza tieghek ta’ Exjade billi jzidha jew inaggasha sekondarji frekwenti jkunu bejn hfief u moderati u normalment jghaddu malli
skont dawn it-testijiet. jindera t-trattament. Dan jaf jiehu xi granet jew gimghat.
L-effetti sekondarji komuni jinkludu dardir, rimettar, dijarea, ugigh fl-addome,
Test Qabel tibda . Darba nefha, konstipazzjoni, indigestjoni, raxx fil-gilda, ugigh ta’ ras u hakk.
Exjade f'sena
Hadid * / / Qabel ma tibda Exjade se jsirlek test tal-funzjoni tal-kliewi u I-fwied u matul it-
Feritina fis-serum trattament se jkunu ¢éekkjati spiss. (Ara t-tabella fil-pagna ta’ gabel.)
Kliewi v/ v
Kreatinina fis-serum| Dan it-test tad-demm Ghall-ewwel xahar u fl- Xi effetti sekondarji jafu jkunu serji u jehtiegu attenzjoni medika
se jittiehed darbtejn ewwel xahar wara kull minnufih
gabel ma jinbeda tibdila fid-doza, se jsirlek -
Exjade test darba fil-gimgha; . P L. . .
! darba ﬁi_xaghaar wara Dawn [-effetti sekondarji jitgiesu mhux komuni jew rari. leqaf hu din il-
Tnehhija J/ medic¢ina u kellem minnufih lit-tabib tieghek jekk ikollok xi wiehed minn dawn
tal- Ghall-ewwel xahar u fl- li gejjin:
kreatinina 4 ewwel xahar wara kull
tibdila fid-doza, se jsirlek ° Raxx gravi jew diffikulta biex tiehu n-nifs u * Jekk ikollok diffikulta biex tahseb, tiftakar
test darba fil-gimgha; wara sturdament, jew nefha l-aktar fwic¢ek u informazzjoni, jew issolvi problemi,
darba fix-xahar grizmejk (sinjali ta’ reazzjoni allergika gravi); thossok anqas allert jew konxju jew
Fwied v/ thossok bi nghas hafna b’energija baxxa
Transaminasi Ghall-ewwel xahar, se jsirlek * Raxx, hmura fil-gilda, infafet fuq ix- (sinjali potenzzjali ta’ livell gholi ta’
fis-serum, v test kull gimaghtejn; wara xufftejn, fl-ghajnejn jew il-halq, gilda ammonja f'demmek, li jaf jintrabat ma’
bilirubina, darba fix-xahar titqaxxar, deni gholi, sintomi bhal tal- problemi fil-fwied jew kliewi u jwassal
fosfatas alkalina influwenza, glandoli limfati¢i minfuhin ghal tibdil fil-mod kif jahdem mohhok);
Awrina (sinjali ta’ reazzjonijiet gravi fil-gilda);
Broteina fl.awrina v v * Ugigh frekwenti fl-addome, b'mod
° Tnaqqis evidenti fl-ammont ta’ awrina i partikulari wara li tiekol jew tiehu
Smigh u v/ 4 jipproduci gismek (sinjali ta’ problemi fil- Exjade;
vista kliewi);
- VA * Ugigh gravi fin-naha ta’ fuq tal-istonku;
Piz u tul v/ paz?:r:; * Tirremetti d-demm u/jew tipporga iswed:;
pedjatrici ° Hruq ta’ stonku frekwenti;
Pazjenti ° Tanhlita ta’ theddil, ugigh fin-naha tal-
pedjatrici: lemin ta’ fuq tal-addome, il-gilda jew * Titlef il-vista parzjalment.
Evalwa l-izvilupp ghajnejk jisfaru jew jisfaru aktar u
tal-gisem (ez., il- v/ v/ awrina skura (sinjali ta’ problemi fil-
piz tieghek, I- fwied);
izvilupp sesswali,
u kemm tikber fis- . . . . - .
sena) Ftakar: Dejjem kellem lil min qed jipprovdilek il-kura dwar
kwalunkwe effett sekondarju li jaf ikollok. Jekk ikollok xi effetti

* F'kaz ta' pazjenti mhux dipendenti fuq trasfuzjoni, il-konéentrazzjoni ta' jone fil-fwied (LIC) == - - = - an -
ghandha tkun evalwata kull tliet xhur meta I-ferritin fis-serum ikun <800 pg/I. sekondar]| gravi, IEQAF hul mEdlkaZZ]Onl t|eghek u kkuntatt.]a

Lo , lit-tabib tieghek minnufih.
It-tabib tieghek jista’ wkoll

° Juza test imsejjah immagini b’rezonanza manjetika, jew MRI, biex jic¢ekkjalek il-livelli Ghal aktar dettalji dwar l-effetti sekondarji u l-effetti

tal-hadid fil-galb jew il-fwied tieghek - . - . - .
@bl 9 sekondarji gravi, jekk joghgbok ara I-Fuljett ta’ Taghrif.
° Jaghmillek bijopsija tal-kliewi jekk jissuspetta problemi fil-kliewi
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U xi nghidu dwar medicini ohrajn li wkoll ghandi bzonn
nohodhom minhabba sahhti?

Ghid lit-tabib jew spizjar tieghek jekk ged tiehu jew hadt dan I-ahhar xi
medicini ohrajn. Dawn jinkludu medicini li tiehu minghajr ricetta tat-tabib. It-
tabib tieghek jaf ikollu bzonn iwettaq testijiet tal-laboratorju sabiex
jissorvelja dawn il-medicini.

Medicini importanti li trid tghid bihom lit-tabib tieghek jinkludu,
b’mod partikulari:

Kelaturi tal-hadid ohrajn, li m’ghandhomx jittiehdu ma’ Exjade

Antiacidi (medicini uzati biex jittrattaw il-hrug ta’ stonku) li fihom I-aluminju, li
m’ghandhomx jittiehdu fl-istess hin bhal Exjade

Cyclosporine (uzata biex jigi evitat li I-gisem jirrigetta organu ttrapjantat jew ghal
kundizzjonijiet ohrajn, bhal artrite rewmatika jew dermatite atopika)
Simvastatin (uzata biex tbaxxi I-kolesterol)

Certi medicini li jtaffu I-ugigh jew ghal kontra l-inflammazzjonijiet (ez., aspirina,
ibuprofen, kortikosterojdi)

Bisfosfonati orali (uzati biex jittrattaw I-osteoporozi)

Medicini antikoagulanti (uzati biex jipprevjenu jew jittrattaw |-koagulazzjoni tad-
demm)

Kontracettivi ormonali (medicini li jikkontrollaw it-twelid)

Bepridil (uzat biex jittratta problemi tal-galb u I-emigranji)

Ergotamine (uzata biex tittratta I-emigranja)

Repaglinide (uzata biex tittratta d-dijabete)

Rifampicin (uzata biex tittratta t-tuberkolozi)

Phenytoin, phenobarbital, carbamazepine (uzati biex jittrattaw I-epilessija)
Ritonavir (uzat biex jittratta infezzjoni bl-HIV)

Paclitaxel (uzat biex jittratta I-kancer)

Theophylline (uzata biex tittratta mard respiratorju bhall-azma)

Clozapine (uzata biex tittratta disturbi psikjatri¢i bhas-skizofrenija)

Tizanidine (uzata biex tirrilassa I-muskolu)

Cholestyramine (uzata biex tbaxxi I-livelli tal-kolesterol fid-demm)

Midazolam (uzat bhala sedattiv u biex jittratta I-ansjeta u I-amnesija)

Busulfan (uzat bhala trattament gabel it-trapjantazzjoni sabiex jingered il-
mudullun originali gabel it-trapjant).
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Kontracezzjoni

Jekk bhalissa qed tuza kontracettiv orali jew gqed tuza garza kontracettiva
sabiex ma tohrogx tqila, ghandek tuza tip ta’ kontra¢ezzjoni addizzjonali
jew differenti (ez., kondom), minhabba li Exjade jaf inaqqas I-effettivita
tal-kontracettivi orali u tal-garzi kontracettivi.

Il-progress tieghi b’Exjade

L-ghan tat-trattament tieghi

L-ghan tat-trattament b’Exjade hu li jkollok ammont b’sahhtu ta’ hadid
f'gismek. Kull xahar se taghmel vizta ghand it-tabib tieghek biex
izomm rekord tal-progress li ged taghmel b’risq I-ghan tat-trattament
tieghek.

It-tabib tieghek se jfassal I-ghanijiet tat-trattament tieghek skont test tad-
demm imsejjah test tal-ferritina fis-serum (FER-ri-ti-na fis-SE-rum), jew
SF. Dan it-test jghid lit-tabib tieghek kemm ghandek hadid f'gismek. It-
tabib tieghek ikun irid jew ibaxxi I-livell tieghek tal-SF jew izommu fejn
gieghed.

Id-doza tieghi

It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi i jbiddillek id-doza skont il-livell tal-SF
tieghek, testijiet ohrajn tal-laboratorju, jew skont kemm tinghata
trasfuzjonijiet spiss.

Wara li tkun ilek tiehu Exjade ghal 3 sa 6 xhur, iccekkja mat-tabib tieghek li miexi
| quddiem kif ippjanat. Jekk le, stagsi lit-tabib tieghek dwar xi pjan hejja biex
jghinek tilhaq I-ghan tat-trattament tieghek.

Bejn vizta u ohra

3ejn vizta u ohra ghand it-tabib jistghu jigru episodji importanti ohrajn.
Zomm lista taghhom u uriha lit-tabib tieghek. Dawn jinkludu:

- Effetti sekondariji

+ Medicini ohrajn

+ Kwalunkwe devjazzjoni mid-doza preskritta
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It-tnedija ta’ Exjade

Taghrif dwari

Tista’ tibda Zzomm rekord tal-progress li ged taghmel malli t-tabib jiddeciedi dwar il-
Dan it-taghrif dwarek jghin kemm lilek kif ukoll lit-tabib tieghek meta jigi livell tal-SF li trid tilhaq u d-doza ta’ Exjade. Iddiskuti mat-tabib tieghek biex timla |-
biex ifassal it-trattament tieghek b’Exjade® (deferasirox). Stagsi lit-tabib ghanijiet tat-trattament tieghek u taghti informazzjoni ohra, hawn taht.
tieghek jekk ikollok bzonn I-ghajnuna biex twiegeb dawn il-mistogsijiet.

Data: ll-livell kurrenti tal-SF tieghi:

Taghrif generali

L-ghan tat-trattament Ir-regim tad-doza tieghi ta’ Exjade

tieghi hu li:
Isem g Jien ged niehu

. Innagqas il-livell tal-SF [] pilloli miksija b'rita Exjade

Kunjom tieghi ghal
Data tat-twelid
Dijanjosi Il-piz tieghi: « Kemm se niehu pilloli kuljum?

Inghataijt trasfuzjonijiet? Jekk iva, kemm u kemm spiss? L .
Jekk pilloli miksija b’rita Exjade:

[ ] Kapadi nibla’ I-pilloli tieghi shah
[ ] Se nfarrak il-pilloli tieghi u nferrixhom fuq

ikel artab bhal yogurt jew puré tat-tuffieh
Ghandi problemi ohrajn ta’ sahha? u nieklu mill-ewwel

+ Meta se niehu I-medikazzjoni tieghi kull jum?

Bhalissa ged niehu xi medi¢ina ohra minhabba problemi ohrajn ta’ sahha? o . . . . . .
Noti: Nizzel kwalunkwe nota jew mistoqgsija wara I-vizta ghand it-tabib.

Ghandi xi allergiji?
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Dan il-Materjal Edukattiv huwa parti mill-kundizjonijiet tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Sug.
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