U, NOVARTIS

Exjade® (Deferasirox)

Exjade® (Deferasirox)

Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von Exjade unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker sowie
Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels kennen und
berlcksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behordlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,Blaue Hand“ Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von Exjade beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich Uber: Telefon: +43 1
86657-0, E-Mail: valuebrands.austria@novartis.com.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Amwender

EXJADE" %0 mg Filmtabletien

EXJADE" 180 mg Filmtabletten

EXJADE® 360 mg Filmtabletten
Deferasirox

W Dicacs Areeienitte] uniterlien einer musiizlichen Uberwachung, Dics crmbglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenninisse iber dic Sicherbeit Sic kinnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Mebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnin 4.

Lesen Sie die gesamie Packungshbeilage sorgfiltig durch, bevar Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sic enthilt wichtige Informationen,

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viellewcht michien Sie diese spiter nochmals lesen,

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sic sich an Thren Arat oder Apatheker,

- Dieses Arencimitic] wurde Thoen oder Threm Kind persénlich verschricben, Geben Sic es micht
an Dnete weater, Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn dicse dic gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Aret oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Mebenwirkungen, die nicht in dicser Packungsbeilage angegehen sind. Siche
Abschnin 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

Was ist EXJADE und wofiir wird es angewendet”

Was sollten Sie vor der Emnahme von EXJADE beachten?
Wie ist EXJADE cinzunchmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglch?

Wee 151 EXJIADE aufbewahren?

Inhalt der Packung und werlgre Informationen
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1. Wasist EXJADE und wolir wird es angewendet?

Was ist EXJADE?

EXJADE enthalt als Wirkstoff Deferasiros. Es handelt sich um einen Eisenkomplex-Bildner
{Chelator), der als Arencimitie]l verwendet wird, um Gberschilssiges Eisen (auch Esendberladung
genannt) aus dem Karper zu entfernen. Es bindet und entfernt Gberschilssiges Eisen, das dann
hauptsichlich diber den Stuhl ausgeschieden ward.

Waolilir wird EXJADE angewendet?

Patventen, dic an verschiedenen Formen von Blutarmut (Animie, wie z. B, Thalnssimie,
Sichelzcllanimic oder myelodysplastischem Symdrom (MIS)) lerden, benBligen wicderholie
Bluttransfussonen, Wiederbalte Blutiransfusionen kinnen jedoch cine Eisendiberladung verursachen,
da Blut Eisen enthill und lhr Kémper keine natiicliche Mbglichkeit hat, iiberschissiges Eisen, das Sie
mit [hren Blutransfusionen bekommen, 2o entfiemen. Auwch bei Patienten mit
nicht-transfusionsabhdingipen Thalassimic-Syndromen kann mit der Zeat cine Eseniiberladung
entstehen. Dicse entsteht hawptsdehlich dureh cine erhdhite Eiscnaufnakme aus der Nahrung aul Grund
nicdriger Blutzellwerte. Mit der Zeit kann cine Eisenilberladung wichtige Organe wie dic Leber oder
das Herz schadigen. Eisenkomplex-Bildwer (Chelatoren) genannte Areneimitiel werden daber
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vﬁin:ﬂs Areneimittel unterhegt einer zusitzlichen [:fbcm'a.i;hung. [hes erméglicht eing schoelle
Identfizienang never Erkenninisse iiber die Sicherheat. Angehbnge von Gesundheisbemfen sind
nu'l'gc'l‘nrdcrl_jl:dm Verdachrsfall ener Nd‘icnwlrf:u.ng zu melden, Hinwerse zur ."p{ddurlg Wi
Mebenwirkungen, siche Abschnin 4.8

1. BEZEICHNUNG DES ARENEIMITTELS

EXJADE" % mg Filmeabletien
EXJADE" 180 mg Filmtabletten
EXJADE" 360 mg Filmeableten

1, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETEUNG

EXJADE 90 my Fi
Jede Filmtablete enthilt % mg Defirasino.

o - =0 i
Jede Filmtableme enthill 180 mi Diferasinos,

360 g Fi i)
Jede Filetablene enthil 360 mg Deferasinox.

Vollstindige Auflisng der sonstigen Bestandieile, siche Abschnin 6.1,

Y. DARREICHUNGSFORM
Filmtableite

. 90

Hellblawe, ovale, bikonvexe Filmtablette mit abgerundeten Kanten und Priigung (MWVER auf einer Seite
une %0 auf der anderen Seire). Ungefihre Mabe der Tablete 10,7 mmix 4.2 mm,

EXJADE 180 mg Filmgablenen
Mimnelblave, ovale, bikonvexe Filmmblete mit abgerundeten Kanten und Prigung (NVE auf einer

Seite und |80 auf der anderen Seite). Ungefihre MaBe der Tableme 14 mm x 5.5 mm.

EXJADE Fi
Dunkelblawe, ovale, bikonvexe Filmablette mit abgerundeten Kanten und Prigung (NVR auf ciner
Seite und 360 auf der anderen Seite). Ungefiilhre MaBe der Tableme 17 mm x 6,7 mm.

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgehicte

EXJADE ist angereigt zur Behandlung der chronischen Eisenlberdadung auf Grund hiufiger

Transfusionen {2 7 mlkg Monat Enythrozytenkonzentrat) bei Patsenten mit Beta-Thalassimia major

m Adiger von 6 Jahren und ilier,

EXJADE ist auch angezeigt zur Behandlung der chromschen, transfusionshedingten Esseniiberladung.,

wenn cine Deferoxamin-Therapac bet flgenden Patemengruppen kontrmndizient oder unangemessen

it

- bei Kindem im Alver zwischen 2 und 5 Jahren mit Beta-Thalassfimia major mit Eiseniberladung
auf Grund hufiger Transfusionen (= 7 mlkgMonat Ervthrozyienkonzentrat),
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Wichtige
Informationen, die Sie
bei der Behandlung mit
Exjade® (Deferasirox)
beachten sollten
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Datum der Erstellung 10/ 3022 ATZ208 8T

Checkliste fiir Arzte

zur Dosierung und Uberwachung der
Behandlung mit Exjade® (Deferasirox)

Diese Checkiste Tor Arzle ist verplichtencer Teil der Zulassung von Exjage® (Delerasirox) und
wapde als zusaltzhche risikominimierende Mafinahme beaullagt, um das Risiko fir Fehles in der
Doshedung eder fOF eine Michbeinhaltung der Vorgaben zur Ubirwachung von Patienten wihiend
der Behandiung zu reduzienen. il dieser Checkliste soll sichengestel werdan, dass Angahidige
dar Hallerule, die Exjade™ (Deferasim:) varschreben und zur Avwendung bringen, die
besonderen Sichermeitsanfordenungen kennen und berbcksichiigen,

Bitin beachien Sie auch die Informationsbroschone for Arzie sowie die Fachinformation der
Exjade® Filmlabletten.

Hindigen Sie bitte thren Patienten die Patientenbroschiiee zur Arsendung von Deferasinon
auws, die ebenfalls Teil der rsikominimierendan Manahmen zu diesem Produkt ist, und
filllen Sie mit diesen zusammen den im Heft enthaltenen Fragebogen zu Behandiungsziel
und Einnahme aus,

¥ Dieses Arznemitiel umerieg ainer zusatzlichen Ubarwachung. Dies emdglichl aine schnels
Identifizerung neuer Erenninisse dber die Sicherheil. Angehornge von Gesundheilsbenufen
sind aufgeforded, jeden Verdachisfall ener Nebinwirkung zu makden, Hinweise zur Maldung
wion Mebenwirkungen finden Sie aul der Rdcksaite dieser Chadklisia,
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