Deferasirox Glenmark —oppaani

Fimean 2022-04-12 hyvaksymaa koulutusmateriaalia.
Teksti perustuu Deferasirox Glenmarkin valmisteyhteenvetoon 2021-10-22. Taydelliset

tiedot 16ytyvat osoitteesta www.fimea.fi, missa on koko valmisteyhteenveto.
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http://www.fimea.fi/

Deferasirox Glenmark —oppaasi

Tervetuloa lukemaan Deferasirox Glenmark —opasta!

Téassa on tarkeaa tietoa muun muassa siitd, kuinka otat Deferasirox Glenmarkia oikein. Voit lukea, kuinka
hoitoasi seurataan, mita haittavaikutuksia voi esiintyd, ja mika koskee muita laakkeitd, kun sinua hoidetaan
Deferasirox Glenmarkilla.

Deferasirox Glenmark kalvopaallysteinen tabletti

On tarkeas, ettd otat ladkkeen ladkarin ohjeiden mukaisesti. Deferasirox Glenmark tabletti on vaaleansininen
(90 mg), keskisininen (180 mg), tummansininen (360 mg) soikea tabletti, joka voidaan ottaa tyhjadn mahaan tai
kevyen aterian yhteydessa. Jos et pysty nielemaan kokonaisia tabletteja, Deferasirox Glenmark
kalvopaallysteisen tabletin voi murskata ja sirotella pehmean ruoan paalle.

Mita Deferasirox Glenmark on?
Deferasirox Glenmark on rautaa kelatoiva aine, jolla poistetaan elimistoon kertynyt liika rauta.

Miksi minun pitaa ottaa Deferasirox Glenmarkia?
Monien sairauksien yhteydessa tarvitaan verensiirtoja. Niitd ovat esimerkiksi:

e Beeta-talassemia

e Sirppisolutauti (SCD)

e Alhaisen riskin tyyppinen myelodysplastinen oireyhtyma (MDS)
e Muut anemiat

Jos sinulla on jokin ndista sairauksista, olet luultavasti saanut useita verensiirtoja.

Kaikki saamasi verensiirrot sisaltavat rautaa. Rauta on tarkead, koska punasolut tarvitsevat sita
voidakseen kuljettaa happea kaikkialle elimistdssa. Elimisto ei kuitenkaan kykene poistamaan raudan
ylimaaraa, jonka saat verensiirtojen yhteydessa.

Jokainen verensiirto lisda raudan maaraa elimistéssa, mika voi johtaa tilaan, jota kutsutaan raudan
liikavarastoitumiseksi. Ajan myota lilka rautamaara voi vahingoittaa tarkeita elimid, esimerkiksi maksaa
ja sydanta.

On tarkeda poistaa liiallista rautaa elimistosta, jotta rautapitoisuus pysyy terveelliselld ja turvallisella tasolla.

Miten Deferasirox Glenmark vaikuttaa?
Deferasirox Glenmarkin vaikutus perustuu ”kelaatioon”. Ottamasi Deferasirox Glenmark sitoo veresta
ylimdaradisen raudan, joka sitten erittyy paaasiassa ulosteeseen.

Mihin Deferasirox Glenmarkia kdaytetaan?
Deferasirox Glenmarkia kdytetaan tiheiden verensiirtojen aiheuttaman raudan liikavarastoitumisen hoitoon
6-vuotiaille tai sitd vanhemmille potilaille, joilla on beeta-talassemia major.

Deferasirox Glenmarkia kdytetddn harvoin annettavista verensiirroista johtuvan kroonisen raudan
liilkavarastoitumisen hoitoon beeta-talassemia major -potilailla silloin kun deferoksamiinihoito ei sovi tai on
riittdmaton, muun tyyppisissa anemioissa ja 2-5 -vuotiailla lapsilla.

Deferasirox Glenmarkia kdytetaan silloin, kun deferoksamiinihoito on vasta-aiheinen tai riittamaton 10-

vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille, joilla on talassemia, johon liittyy raudan liikavarastoitumista, vaikka he
eivat ole riippuvaisia verensiirroista.
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Miten otan Deferasirox Glenmark kalvopaallysteisia tabletteja?

Mita annosta minun pitda kayttaa?

Sinulle maarattyjen Deferasirox Glenmark kalvopaallysteisten tablettien annos perustuu painoosi,
tdmanhetkiseen rautatasoosi, maksan ja munuaisten toimintaan seka siihen, kuinka usein saat verensiirtoja. Jos
siirryt toisesta ladkkeesta (kuten deferoksamiini) Deferasirox Glenmark kalvopaallysteisiin tabletteihin, 1adkari
voi madrittaad Deferasirox Glenmarkin annoksen aikaisemman lddkkeen annoksen perusteella. Riippuen siit3,
kuinka hoito vaikuttaa sinulla, 1ddkari voi myéhemmin sovittaa annosta suuremmaksi tai pienemmaksi.

Minkalaisia tabletteja otan?

Deferasirox Glenmark kalvopaallysteisia tabletteja on erilaisia tablettivahvuuksia, ja voi olla, ettd sinun taytyy
ottaa useampaa kuin yhta vahvuutta. Ladkari kertoo kuinka monta tablettia ja mita tablettivahvuutta tai -
vahvuuksia sinun pitda ottaa joka paiva.

Deferasirox Glenmark kalvopaillysteiset tabletit

Deferasirox Glenmark 90 mg kalvopaallysteiset tabletit

Vaaleansininen, soikea, kaksoiskupera kalvopaallysteinen tabletti, jossa viistotut reunat, toisella puolella
merkintd ”L” ja toisella puolella ”663”. Pituus noin 10 mm ja leveys noin 4 mm.

Deferasirox Glenmark 180 mg kalvopaallysteiset tabletit
Keskisininen, soikea, kaksoiskupera kalvopaallysteinen tabletti, jossa viistotut reunat, toisella puolella merkinta
”L” ja toisella puolella ”7664”. Pituus noin 13 mm ja leveys noin 5 mm.

Deferasirox Glenmark 360 mg kalvopaallysteiset tabletit
Tummansininen, soikea, kaksoiskupera kalvopaallysteinen tabletti, jossa viistotut reunat, toisella puolella
merkintd ”L” ja toisella puolella ”665”. Pituus noin 17 mm ja leveys noin 7 mm.

Milloin minun pitaa ottaa Deferasirox Glenmark kalvopaallysteisia tabletteja?
Sinun pitaa ottaa Deferasirox Glenmark kalvopaallysteisia tabletteja kerran paivassa, mieluiten samaan aikaan
joka paiva. Ne voidaan ottaa tyhjdan mahaan tai kevyen aterian yhteydessa. Noudata ldakéarin ohjeita.

Miten Deferasirox Glenmark kalvopaillysteisia tabletteja otetaan?

Deferasirox Glenmark kalvopaallysteiset tabletit pitdd ottaa veden kanssa. Jos et pysty nielemaan kokonaisia
tabletteja, voit murskata Deferasirox Glenmark kalvopaallysteiset tabletit ja sirotella ne pehmean ruoan, esim.
jogurtin tai omenasoseen paalle. Sinun on otettava koko annos valittomasti eika sita saa sadstaa tulevia
antokertoja varten. Deferasirox Glenmark kalvopaallysteisia tabletteja pitda ottaa kerran paivassa.

Mita minun pitaa tehda, jos unohdan ottaa Deferasirox Glenmarkia?
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se samana paivana heti kun muistat. Ota seuraava annos tavanomaiseen
aikaan. Al3 ota kaksinkertaista annosta seuraavana péivina korvataksesi unohtamasi tabletin/tabletit.

Mita minun pitaa tehd3, jos olen ottanut enemman Deferasirox Glenmarkia kuin minun
pitdisi?

Jos olet ottanut liilkaa Deferasirox Glenmarkia, tai jos joku toinen on ottanut tablettejasi vahingossa, ota
valittdmasti yhteyttd 1adkariin tai sairaalan paivystykseen. Nayta ladkarille ladkepakkaus. Kiireellinen ladkarin
hoito voi olla tarpeen.

Oireina saattaa esiintya esim. vatsakipua, ripulia, pahoinvointia ja oksentelua sekd munuais- tai
maksavaivoja, jotka voivat olla vakavia.
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Miten hoitoani seurataan?
Deferasirox Glenmark -hoidon aikana tehdaan saanndllisesti tutkimuksia, joiden avulla nahdaan, kuinka hoito

vaikuttaa. Kdyttamaasi annosta saatetaan suurentaa tai pienentaa tutkimusten tuloksista riippuen.

kuinka paljon kasvat
vuosittain)

Tutkimus Ennen Deferasirox Kuukausittain Kerran
Glenmark -hoidon vuodessa
aloittamista
Rauta
Seerumin ferritiini v v
Munuaiset v v
Seerumin kreatiniini Tama tutkimus tehdaan Ensimmaisen hoitokuukauden
kaksi kertaa ennen aikana ja ensimmadisen
Deferasirox Glenmark - kuukauden aikana annoksen
hoidon aloittamista muuttamisen jdlkeen tutkimukset

tehdaan kerran viikossa, sen

jalkeen kerran kuukaudessa
Kreatiniinipuhdistuma v

Ensimmaisen hoitokuukauden

aikana ja ensimmadisen
kuukauden aikana annoksen
v muuttamisen jdlkeen tutkimukset

tehdaan kerran viikossa, sen

jalkeen kerran kuukaudessa
Maksa v
(Seerumin transaminaasit, Ensimmaisen kuukauden aikana
bilirubiini ja alkalinen tutkimus tehd&aan joka toinen
fosfataasi) v viikko, sen jalkeen kerran

kuukaudessa

Virtsa v v
(virtsan proteiini)
Nako ja kuulo v v
Paino ja pituus v '
Lapset:
Kehon kehityksen arviointi
(esim. paino,
sukupuolinen kehitys ja v v

kanssa.

Kaikkien kayttamiesi ladkkeiden ja luontaistuotteiden
tarkistaminen, jotta valtetdaan yhteisvaikutukset niiden

Saannollisesti ja kun on tehty hoidon ja/tai

annoksen muutoksia

Ladkari voi myos:

e Tehda MR- eli magneettikuvauksen arvioidakseen sydamen ja maksan rautapitoisuuden

e  Ottaa biopsian (kudosnaytteen) munuaisista, jos epailldadn munuaisvauriota.
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Onko Deferasirox Glenmarkilla haittavaikutuksia?

Kuten kaikki 1adkkeet, myos Deferasirox Glenmark voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. Useimmat haittavaikutukset ovat lievia tai keskivaikeita ja havidavat yleensa muutaman pdivan tai viikon
hoidon jalkeen.

Yleisiad haittavaikutuksia ovat pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu, vatsan turvotus, ummetus,
ruoansulatushairiot, ihottuma, paansarky ja kutina.

Munuaisten ja maksan toiminta tutkitaan ennen Deferasirox Glenmarkin kdytén aloittamista ja jatkuvasti
hoidon aikana (katso edellisen sivun taulukkoa).

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat valitonta laakarin hoitoa
Ndméd haittavaikutukset ovat melko harvinaisia tai harvinaisia. Lopeta tdmdn ldékkeen kdytté ja ota
vdlittémadsti yhteyttd Iddkdriin, jos sinulle kehittyy jotakin seuraavista:

e Vaikea ihottuma tai hengitysvaikeuksia, huimausta tai Iahinna kasvojen ja nielun turvotusta (vaikean
allergisen reaktion merkkeja)

e |hottuma, ihon punoitus, rakkulat huulilla, silmissa tai suussa, ihon kesiminen, korkea kuume, flunssan
kaltaiset oireet, imusolmukkeiden suureneminen (vaikean ihoreaktion merkkeja)

e Merkittava virtsanerityksen vdheneminen (munuaisongelmien merkki)

e Uneliaisuuden, oikean puolen yldvatsakivun, keltaisuuden tai ihon ja silmien keltaisuuden ja tumman
virtsan yhdistelma (maksaongelmien merkki)

e Jos sinun on vaikea ajatella, muistaa tietoa tai ratkaista ongelmia, tarkkaavaisuutesi tai
havainnointikykysi on heikentynyt, tai sinulla on voimakasta uneliaisuutta ja jaksamattomuutta
(merkkeja veren suuresta ammoniakkipitoisuudesta, joka saattaa liittya maksa- tai munuaisvaivoihin ja
johtaa aivotoimintojesi muutoksiin)

e Verta oksennuksessa ja/tai mustat ulosteet

e  Vatsakipu, erityisesti ruokailun tai Deferasirox Glenmarkin ottamisen jalkeen

e  Vaikea ylavatsakipu

e Ndrastys

o Nakohairiot

Muista: Kerro aina terveydenhuollon ammattilaisille kokemistasi mahdollisista haittavaikutuksista. Jos saat
vakavia haittavaikutuksia, sinun tulee lopettaa lddkkeen kadytto ja ottaa valittémasti yhteytta ladkariin.

Lisdtietoja haittavaikutuksista on pakkausselosteessa.
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Enta muut kdyttamani ladkkeet?

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita. Tama koskee myos itsehoitoladkkeitd. Ladkarin on ehka seurattava ndiden hoitojen vaikutuksia
useiden laboratoriotutkimuksien avulla.

Sinun tulee kertoa seuraavista tarkeista ladkkeista ladkarille:
e Deferasirox Glenmarkia ei saa ottaa samanaikaisesti muiden rautaa kelatoivien ladkkeiden kanssa,

e alumiinia sisdltavat antasidit (narastykseen), joita ei pida ottaa samaan aikaan paivasta Deferasirox
Glenmarkin kanssa,

e siklosporiini (kdytetaan elinsiirroissa hylkimisen estoon tai muihin vaivoihin kuten nivelreumaan tai
atooppiseen ihottumaan),

e simvastatiini (kdytetaan kolesterolin alentamiseen),

e tietyt sarkyldadkkeet tai tulehduskipuldadkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni,
kortikosteroidit),

e suun kautta otettavat bisfosfonaatit (kdytetadn osteoporoosin hoitoon),

e antikoagulantit (kdytetddn ehkdisemaan tai hoitamaan veren hyytymista),
o hormoniehkaisyvalmisteet (ehkaisyladkkeitad),

e  bepridili, ergotamiini (kdytetdan sydanvaivojen ja migreenin hoitoon),

e repaglinidi (kdytetdan diabeteksen hoitoon),

e rifampisiini (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon),

e fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini (kdytetaan epilepsian hoitoon),
e  ritonaviiri (kaytetdan HIV-infektion hoidossa),

e paklitakseli (kdytetdaan syovan hoidossa),

o teofylliini (kdytetdan hengitystiesairauksien, kuten astman hoidossa)

o  klotsapiini (kdytetdaan psyykkisten hairididen, kuten skitsofrenian hoitoon),
e titsanidiini (kdytetdan lihaksia rentouttavana ladkkeena),

o kolestyramiini (kdytetadn veren kolesterolitasojen alentamiseen),

e midatsolaami (rauhoittava lddke ja ladke ahdistuksen ja heikentyneen muistin hoitoon)

e  busulfaani (kdytetaan valmisteluhoitona alkuperdisen luuytimen tuhoamiseen ennen kudossiirtoa).
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Ehkaisyvalmisteet

Jos kaytat ehkadisytabletteja tai -laastaria raskauden ehkaisyyn, sinun taytyy kdyttaa jotakin lisdehkaisya tai
toisentyyppista ehkdisya (esim. kondomia), silla Deferasirox Glenmark voi heikentda ehkaisytablettien ja -
laastareiden tehoa.

Kuinka hoitoni Deferasirox Glenmarkilla etenee?

Hoitoni tavoite

Deferasirox Glenmark -hoidon tavoite on elimistdsi rautamaaran palauttaminen terveelliselle tasolle. Tapaat
ladkarin kuukausittain, jolloin seurataan, miten hoito etenee hoitotavoitettasi kohti. Ladkari maarittaa
tavoitetason verikokeen, seerumin ferritiinin (S-ferritiini) perusteella. Verikoe nadyttda kuinka paljon sinulla on
rautaa elimistossasi. Ladkari voi pyrkia pienentdmaan ferritiiniarvoa tai pitdmaan sen entiselldan.

Deferasirox Glenmark -annokseni

Ladkari voi paattaa, etta Deferasirox Glenmark -annostasi muutetaan S-ferritiiniarvosi, muiden
laboratoriokokeiden tai sen perusteella kuinka usein saat verensiirtoja. Kun olet kdyttanyt Deferasirox
Glenmarkia 3-6 kuukauden ajan, tarkista 13dkarilta, ettd tulos on suunnitellun mukainen. Jos nadin ei kay, kysy
|1adkariltd minkalainen suunnitelma hénelld on tavoitetasosi saavuttamiseksi.

Ladkarikayntien valilla
Ladkarikayntien valilla voi tapahtua tarkeita asioita, joista ladkarin on tarkea tietaa. Kirjoita ne ylos ja kerro
niista laakarille. Naitd ovat esimerkiksi:

e Haittavaikutukset

e  Muut ladkkeet

e  Kaikki poikkeamat méaaratysta annoksesta
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Taustatietoni

Taustatietosi ovat tarkeita seka sinulle ettd ladkarille Deferasirox Glenmark -hoidon suunnittelussa. Kddanny
ladkarin puoleen, jos tarvitset apua, kun vastaat alla oleviin kysymyksiin.

Yleistiedot

Etunimi

Sukunimi

Syntymaaika

Diagnoosi

Olenko saanut verensiirtoja? Kuinka monta ja kuinka usein?

Onko minulla muita terveysongelmia?

Otanko juuri nyt muita ladkkeita muihin terveysongelmiin?

Onko minulla allergioita?
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Deferasirox Glenmark -hoidon aloittaminen
Kun ladkari on madrittanyt S-ferritiiniarvosi tavoitearvon ja kayttamasi annoksen, voit aloittaa hoidon
edistymisen seuraamisen. Taytd alle l1adkarin avulla hoitotavoitteet ja muut tiedot.

Paivamaara: Nykyinen seerumin ferritiiniarvoni:

Hoitoni tavoite on:
Seerumin ferritiini pienenee tasolle

Painoni:

Deferasirox Glenmarkin annos:
Otan

[ Deferasirox Glenmark kalvopaillysteisia tabletteja
Kuinka monta tablettia ja mitd vahvuutta/mita vahvuuksia otan joka paiva?

Jos otat Deferasirox Glenmark kalvopaallysteisia tabletteja:

[d Voin niells tabletit kokonaisena

] Murskaan tabletit ja sirottelen ne pehmeén ruoan kuten jogurtin tai omenasoseen péille ja sydn ruoan
valittdmasti

Mihin aikaan paivasta otan ladkkeen?

Muistiinpanoja: Tee muistiinpanoja tai kirjoita kysymyksia kdynnin jilkeen.
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Muistiinpanot

On tarkead ilmoittaa epaillyista haittavaikutuksista ladkkeen saatua myyntiluvan. Taméa
mahdollistaa ladkkeen hyoty-riskisuhteen jatkuvan seurannan. Voit ilmoittaa ilmoittamaan
kaikista epdillyistéd haittavaikutuksista:

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55

00034 FIMEA

ja myyntiluvan haltijalle: info@glenmarkpharma.se tai puhelinnumero +46 40 35 48 10.
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