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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	

	Exjade®, tableta za oralnu suspenziju, 125 mg, 

blister, 4 x 7 tableta za oralnu supenziju

Exjade®, tableta za oralnu suspenziju, 250 mg,

blister, 4 x 7 tableta za oralnu supenziju

Exjade®, tableta za oralnu suspenziju, 500 mg, 

blister, 4 x 7 tableta za oralnu supenziju



	Proizvođač:
	Novartis Pharma Stein AG, Švajcarska

	Adresa:
	Schaffhauserstrasse, 4332 Stein, Švajcarska

	Podnosilac zahtjeva:
	“Novartis Pharma Services AG” dio stranog društva Podgorica

	Adresa:
	Bul. Svetog Petra Cetinjskog br.1, Podgorica


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

Exjade(, 125 mg, tableta za oralnu suspenziju 

Exjade(, 250 mg, tableta za oralnu suspenziju

Exjade(, 500 mg, tableta za oralnu suspenziju

INN: deferasiroks



	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Exjade i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Exjade

3. Kako se upotrebljava lijek Exjade

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Exjade

6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK Exjade I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Šta je lijek Exjade

Exjade sadrži aktivnu supstancu koja se zove deferasiroks. To je helator gvožđa koji se koristi za uklanjanje viška gvožđa iz organizma (takođe  nazvano preopterećenje gvožđem). 

Za šta se lijek Exjade koristi

Ponavljana transfuzija krvi može biti neophodna pacijentima koji imaju različite vrste anemija (npr. talasemija, srpasta anemija ili sindromi mijelodisplazije). Međutim, ponavljane transfuzije mogu izazvati nagomilavanje previše gvožđa. Ovo se dešava jer krv sadrži gvožđe i Vaše tijelo ne može prirodnim putem da ukloni višak gvožđa koji dobijate transfuzijom krvi. Tokom vremena, višak gvožđa može da ošteti važne organe kao što su jetra i srce. Ljekovi koji se zovu helatori gvožđa se koriste za uklanjanje viška gvožđa i time smanjuju rizik od oštećenja organa. 

Exjade je namijenjen za terapiju hroničnog preopterećenja gvožđem koje je nastalo kao posljedica čestih transfuzija krvi kod pacijenata sa  beta-talasemijom major, starosti 6 godina i starijih.

Exjade se takođe koristi kada je terapija preopterećenja gvožđem deferoksaminom kontraindikovana ili neadekvatna kod pacijenata sa beta-talasemijom major koje je nastalo kao posljedica povremenih transfuzija, kod pacijenata sa drugim tipovima anemija, i kod djece starosti od 2 do 5 godina.

Kako lijek Exjade djeluje
Exjade vezuje i uklanja višak gvožđa koji se zatim izbacuje uglavnom putem stolice. 



	2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Exjade

	Pridržavajte se uputstava koja Vam je dao Vaš ljekar. Ona mogu razlikovati od opštih informacija datih u ovom uputstvu.

Lijek Exjade ne smijete koristiti:

	· ako ste preosjetljivi (alergični) na deferasiroks ili bilo koji od sastojaka lijeka Exjade naveden u dijelu 6 ovog uputstva. Ako se ovo odnosi na Vas, recite Vašem ljekaru prije nego što počnete da uzimate lijek Exjade.  Ukoliko mislite da ste možda alergični, potražite savjet od ljekara.

· ako imate umjereno ili teško oboljenje bubrega.

· ako trenutno uzimate neki drugi lijek koji je helator gvožđa.

	Exjade  se ne preporučuje

· ako ste u uznapredovalom stadijumu mijelodisplastičnog sindroma (MDS; smanjeno stvaranje krvih ćelija u koštanoj srži) ili imate uznapredovali karcinom.

Kada uzimate lijek Exjade posebno vodite računa:

	· ako imate problema sa bubrezima ili jetrom, 

· ako imate probleme sa srcem zbog preopterećenja gvožđem,
· ako primijetite značajno smanjenje količine mokraće (znak problema sa bubrezima),
· ako dobijete jak osip, ili dođe do otežanog disanja i vrtoglavice ili do oticanja uglavnom lica i    

          grla (znaci ozbiljne alergijske reakcije, vidjeti dio 4 ''Moguća neželjena dejstva''),
· ako dobijete osip, crvenilo kože, plikove na usnama, očima ili u ustima, ljuštenje kože, bol u grlu (znaci 

          ozbiljne kožne reakcije, vidjeti dio 4 ''Moguća neželjena dejstva''),
· ako osjetite kombinaciju pospanosti, bola u gornjem dijelu trbuha, žutilo ili povećanje žutila Vaše kože ili očiju i taman urin (znaci problema sa jetrom),
· ako povraćate krv i/ili imate crne stolice,
· ako često osjećate bol u trbuhu, posebno nakon jela ili poslije uzimanja lijeka Exjade,
· ako često osjećate gorušicu,
· ako imate nizak nivo trombocita ili bijelih krvnih ćelija prema rezultatima krvi,
· ako imate zamagljen vid,
· ako imate proliv ili povraćanje.
Ako se bilo šta od ovoga odnosi na Vas, odmah recite Vašem ljekaru.

Praćenje Vaše terapije lijekom Exjade
Tokom terapije redovno ćete obavljati pregled krvi i urina. Ovako će se kontrolisati količina gvožđa u tijelu (nivo feritina u krvi) da bi se utvrdilo kako lijek Exjade djeluje. Putem testova će se pratiti funkcija Vaših bubrega (nivo kreatinina u krvi, prisustvo proteina u urinu) i funkcija jetre (nivo transaminaza u krvi).Vaš ljekar će uzeti u obzir ove testove prilikom odlučivanja koja doza lijeka Exjade Vam najbolje odgovara.

Dobićete brošuru od Vašeg ljekara koja će Vam pomoći u praćenju odgovora na lijek Exjade. Vaš ljekar će zapisivati rezultate Vaše krvnih testova u priloženu brošuru pri svakom pregledu. Čuvajte tu brošuru i ponesite je sa sobom svaki put kada odlazite kod ljekara.

Iz predostrožnosti tokom terapije svake godine testiraće se Vaš vid i sluh.

Stariji pacijenti (starosti 65 godina i stariji) 

Pacijenti stari 65 godina i stariji mogu upotrebljavati lijek Exjade u istoj dozi kao i drugi odrasli. Stariji pacijenti mogu da osjete više neželjenih dejstava (posebno proliv) nego mlađi pacijenti. Starije pacijente ljekar treba pažljivo da prati zbog neželjenih dejstava koja mogu zahtijevati podešavanje doze. 

Djeca i adolescenti (starosti od 2 do 17 godina)

Exjade mogu upotrebljavati adolescenti i djeca od 2 godine starosti i starija. Kako pacijent raste tako će ljekar prilagođavati dozu.



	Primjena drugih ljekova



	Exjade se ne smije uzimati sa drugim  helatorima gvožđa.

Antacidi (ljekovi za terapiju gorušice) koji sadrže aluminijum ne smiju se upotrebljavati u isto vrijeme kada i lijek Exjade.

Molimo Vas da obavijestite svog lijekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i ljekove koji se mogu dobiti bez ljekarskog recepta. Ovo se posebno odnosi na:

· ciklosporine (koriste se da bi spriječili tijelo da odbaci transplantirani organ ili kod drugih stanja, kao što je reumatoidni artritis ili atopijski dermatitis)

· simvastatin (koristi se za snižavanje holesterola)

· određene ljekove protiv bolova ili ljekove protiv zapaljenja (napr. aspirin, ibuprofen, kortikosteroidi)

· oralne bisfosfonate (koriste se za terapiju osteoporoze)

· antikoagulantne ljekove (ljekovi za spriječavanje zgrušavanja krvi)

· kontraceptivna hormonska sredstva (ljekovi za kontrolu rađanja)

· bepridil, ergotamin

· repaglinide (ljekovi za terapiju šećerne bolesti)

· rifampicin (ljekovi za terapiju tuberkuloze)

· fenitoin, fenobarbiton, karbamazepin (ljekovi za terapiju epilepsije)

· ritonavir (lijek za terapiju HIV infekcije)

· paklitaksel (lijek za terapiju malignog tumora)

· teofilin (lijek za terapiju bolesti disajnih organa kao što je astma)

· klozapin (lijek za terapiju duševnih oboljenja kao što je shizofrenija)

· tizanidin (lijek za opuštanje mišića)

· holestiramin (lijek za snižavanje nivoa holesterola u krvi).

Mogu biti potrebna dodatna testiranja da bi se pratio nivo nekih od ovih ljekova u krvi.



	Uzimanje lijeka Exjade sa hranom ili pićima

	Exjade se mora uzimati na prazan stomak najmanje 30 minuta prije uzimanja bilo kakve hrane. Exjade tablete moraju se rastvoriti u vodi ili soku od jabuke ili soku od pomorandže. Za ostale informacije vidjeti pod tačkom 3.



	Primjena lijeka Exjade u periodu trudnoće i dojenja

	Ne preporučuje se primjena lijeka Exjade tokom trudnoće, osim ako ne postoji jasna potreba za tim. Ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni, saopštite to Vašem ljekaru koji će razgovarati sa Vama o tome da li da uzimate lijek Exjade tokom trudnoće.

U toku terapije lijekom Exjade ne preporučuje se dojenje. Saopštite Vašem ljekaru da dojite.

Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja bilo kakvog lijeka.



	Uticaj lijeka Exjade na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Ako osjetite vrtoglavicu nakon uzimanja lijeka Exjade, nemojte voziti niti rukovati alatima ili mašinama dok se ponovo ne budete dobro osjećali. 



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Exjade

	Ukoliko Vam je ljekar rekao da imate nepodnošenje (intoleranciju) nekih šećera, recite to Vašem ljekaru prije uzimanja lijeka Exjade.



	3. KAKO se upotrebljava lijek Exjade

	Terapiju lijekom Exjade će nadgledati ljekar koji ima iskustva u terapiji preopterećenja gvožđem nastalog zbog transfuzija krvi.

Uvijek upotrebljavajte lijek Exjade tačno onako kako Vam je propisao Vaš ljekar. Ukoliko niste sigurni provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

Koje doze lijeka Exjade treba upotrebljavati

Doza lijeka Exjade za sve pacijente zavisi od tjelesne mase. Vaš ljekar će izračunati dozu koja je Vama potrebna i reći vam koliko tableta da uzimate svakog dana.

· Uobičajena dnevna doza lijeka Exjade na početku terapije iznosi 20 mg po kilogramu tjelesne mase.

             Ljekar može da Vam preporuči višu ili nižu početnu dozu na osnovu Vaših individualnih terapijskih potreba. 

· U zavisnosti od Vašeg odgovora na terapiju, Vaš ljekar će Vam kasnije podesiti terapiju na višu ili nižu dozu.

· Maksimalna preporučena dnevna doza iznosi 40 mg po kilogramu tjelesne mase.
Kada da uzimate Exjade

· Uzimajte lijek Exjade jednom dnevno, svaki dan, otprilike u isto vrijeme 

· Uzimajte tablete na prazan stomak

· Sačekajte najmanje 30 minuta prije uzimanja bilo kakve hrane.

Takođe ćete se lakše sjetiti da uzmete tabletu ako uzimate Exjade svakog dana u isto vrijeme.

Kako da uzimate Exjade:
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 Stavite tabletu(e) u čašu vode, ili soka od jabuke ili pomorandže (100 do 200 ml).
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Miješajte sve dok se tableta(e) potpuno ne rastvori.Tečnost u čaši će izgledati zamućeno. 
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Popijte svu tečnost iz čaše. Zatim dodajte malo vode ili soka onome što je preostalo u čaši, 

promućkajte tečnost i to popite.

Tablete se ne smiju rastvarati u gaziranim pićima ili mlijeku.

Ne žvaćite tablete, ne lomite ih i ne usitnjavajte.

Ne gutajte cijele tablete.

Koliko dugo da uzimate lijek Exjade

Nastavite sa uzimanjem lijeka Exjade svakog dana onoliko dugo koliko Vam je to rekao Vaš ljekar. Ovo je dugotrajna terapija, koja će možda trajati mjesecima ili godinama. Vaš ljekar će redovno pratiti  Vaše stanje da bi provjerio da li terapija ima željeni efekat (vidjeti ''Praćenje Vaše terapije lijekom Exjade'').

Ako imate pitanja u vezi toga koliko dugo da uzimate lijek Exjade, porazgovarajte sa Vašim ljekarom.



	Ako ste uzeli više lijeka Exjade nego što je trebalo  

	Ukoliko ste uzeli veću dozu Exjade nego što bi trebalo ili je neko drugi slučajno uzeo Vaše tablete, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili idite u bolnicu. Pokažite svoje pakovanje tableta. Možda će Vam biti potrebno liječenje.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Exjade

	Ako propustite dozu, uzmite je čim se sjetite istog dana. Sljedeću dozu uzmite po normalnom ritmu uzimanja lijeka. Ne uzimajte duplu dozu narednog dana da bi ste nadoknadili zaboravljenu dozu tableta.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Exjade

	Ne smijete prestati da uzimate Exjade sve dok Vam to ljekar ne kaže. Ukoliko prestanete da uzimate Exjade, višak gvožđa se neće više uklanjati iz Vašeg organizma (pogledati  ’’Koliko dugo da uzimate lijek Exjade'' ).



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi, i Exjade može da prouzrokuje neželjena dejstva, ali se ona ne javljaju kod svih.

Većina neželjenih dejstava su blaga do umjerena i uglavnom nestaju poslije nekoliko dana ili nedjelja terapije.

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna i ona odmah zahtijevaju medicinsko zbrinjavanje.

Ova neželjena dejstva su povremena ili rijetka.            

· Ako dobijete jak osip, ili dođe do otežanog disanja i vrtoglavice ili do oticanja pretežno lica i grla (znaci ozbiljne alergijske reakcije),

· Ako primijetite značajno smanjenje količine mokraće (znak problema sa bubrezima),

· Ako osjetite kombinaciju pospanosti, bola u gornjem dijelu trbuha, žutila ili povećanje žutila Vaše kože ili očiju i taman urin (znaci problema sa jetrom),

· Ako povraćate krv i/ili imate crne stolice,

· Ako često osjećate bol u trbuhu posebno nakon jela ili poslije uzimanja lijeka Exjade,

· Ako često osjećate gorušicu,

· Ako osjetite djelimičan gubitak vida,

odmah to recite svom ljekaru.

Neka neželjena dejstva mogu postati ozbiljna.

Ova neželjena dejstva su povremena, i javljaju se kod 1 do 10 na 1000 pacijenata.

· Ako vam se javi zamućen ili zamagljen vid

· Ako vam oslabi sluh

obavijestite Vašeg ljekara što prije je moguće.

Neka neželjena dejstva su veoma česta 

Ova neželjena dejstva se javljaju kod više od 1 na 10 pacijenata

· Poremećaj u testovima bubrežne funkcije

Neka neželjena dejstva su česta. 

Ova neželjena dejstva se javljaju između 1 i 10 na 100 pacijenata.

· gastrointestinalni poremećaji kao što su mučnina, povraćanje, proliv, bol u stomaku, nadimanje, zatvor, poremećaj varenja

· osip

· glavobolja

Ako ova neželjena dejstva postanu ozbiljna javite se svom ljekaru.

Ostala neželjena dejstva su povremena 

Ova neželjena dejstva se javljaju kod 1 do 10 na 1000 pacijenata.

· vrtoglavica

· groznica

· gušobolja

· oticanje ruku i nogu

· promjena u prebojenosti kože

· uznemirenost

· poremećaj sna

· zamor

Ako ova neželjena dejstva postanu ozbiljna javite se svom ljekaru.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

· Pad broja ćelija koje učestvuju u zgrušavanju krvi (trombocitopenija), pad  broja crvenih krvnih ćelija (pogoršana anemija) ili pad broja svih ćelija u krvi (pancitopenija)

· Gubitak kose

· Osip, crvenilo kože, plikovi na usanama, očima ili u ustima, ljuštenje kože, bol u grlu (znaci ozbiljne kožne reakcije)

Ako neka od ovih neželjenih dejstava postanu ozbiljna ili ako uočite neka druga neželjena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu, potrebno je da obavijestite ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Exjade

	Rok upotrebe



	3 godine

	Čuvanje

	Čuvati lijek Exjade van domašaja i vidokruga djece!

Čuvati  na temperaturi do 30○C u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage.

Ne koristiti lijek Exjade posle isteka  roka trajanja datog na blisteru i kutiji.

Rok trajanja se odnosi na posljednji dan tog mjeseca.

Ne koristiti pakovanje koje je oštećeno ili pokazuje znake otvaranja.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Exjade

	Exjade sadrži aktivnu supstancu koja se zove deferasiroks.
Jedna tableta  Exjade 125 mg sadrži 125mg deferasiroksa;

Jedna tableta  Exjade  250 mg sadrži 250 mg deferasiroksa;

Jedna tableta  Exjade  500 mg sadrži 500 mg deferasiroksa.

Pomoćne supstance su:

laktoza, monohidrat 

krospovidon tip A 

celuloza, mikrokristalna
povidon K30 

natrijum laurilsulfat, 

silicijum dioksid, koliodni, bezvodni 

magnezijum stearat.



	Kako izgleda lijek Exjade i sadržaj pakovanja

	Exjade se proizvodi u obliku tableta za oralnu suspenziju. 

Izgled tableta za oralnu suspenziju:

125 mg: okrugle, ravne tablete fasetiranih ivica bijele do svijetlo žute boje. Na jednoj strani je utisnuta oznaka “J125” a na drugoj strani je utisnuta oznaka “ NVR”.

 250 mg: okrugle, ravne tablete fasetiranih ivica bijele do svijetlo žute boje. Na jednoj strani je utisnuta oznaka “J250” a na drugoj strani je utisnuta oznaka “ NVR”.

500 mg: okrugle, ravne tablete fasetiranih ivica bijele do svijetlo žute boje. Na jednoj strani je utisnuta oznaka “J500” a na drugoj strani je utisnuta oznaka “ NVR”.

Pakovanje sadrži 28 tableta za oralnu suspenziju.

PVC/PE/PVDC- Aluminijumski blister. 4 blistera sa po 7 tableta za oralnu suspenziju



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	“Novartis Pharma  Services AG” dio stranog društva Podgorica
Bul. Svetog Petra Cetinjskog br.1, Podgorica 

Novartis Pharma Stein AG, Švajcarska

Schaffhauserstrasse, Stein, Švajcarska

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Novembar, 2012.

	Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; Izuzetno na recept.

	Broj  i datum dozvole:

	Exjade®, tableta za oralnu supenziju, 125 mg, 28 tableta: 2030/12/164 – 2158 od 15.11.2012.
Exjade®, tableta za oralnu supenziju, 250 mg, 28 tableta: 2030/12/165 – 2159 od 15.11.2012.
Exjade®, tableta za oralnu supenziju, 500 mg, 28 tableta: 2030/12/166 – 2160 od 15.11.2012.
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