KIF TIGI KKURATA
T-TAGHBIJA ZEJDA
TA’ HADID TIEGHEK

Biex tiehu l-ahjar li tista’ mill-kura tieghek,
agra sew dan il-fuljett.
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GHALFEJN DAN IL-FULJETT HUWA
IMPORTANTI GHALIK

Huwa importanti li inti tkun taf ghalfejn qed tiehu EXJADE u kif ghandek
tiehu EXJADE kif suppost. Aktar ma tkun taf dwar il-kura tieghek b’EXJADE,
aktar tkun tista’ tikkontrolla I-kundizzjoni ta’ taghbija zejda ta’ hadid

li inti ghandek. Inti tkun ukoll f'pozizzjoni ahjar li flimkien mat-tabib
tieghek tahdem biex tadatta I-kura tieghek ghat-taghbija zejda ta’ hadid u
taghmilha l-aktar konvenjenti ghalik.

Dan il-fuljett gieghed biex jghidlek aktar dwar il-kundizzjoni tieghek u I-kura
b’EXJADE.

Bhall b’kull medi¢ina ohra, jekk ghandek xi mistogsijiet jew qed
tinkwetak xi haga li ma sibtx twegiba cara ghaliha f'dan il-fuljett, kellem
lit-tabib tieghek.




GHALFEJN IT-TABIB ORDNALEK EXJADE

Inti kont ged tircéievi trasfuzjonijiet tad-demm biex tikkura l-anemija
tieghek (li tista tkun talassemija, marda tas-sickle cell, sindrome
mijelodisplastiku jew xi tip iehor ta’ anemija li jkun sablek it-tabib minn
rizultat wara ezami mediku). It-trasfuzjonijiet jghinuk thossok ahjar u
jaghtuk ic-celluli homor tad-demm li inti ghandek bzonn biex tikkura
[-anemija tieghek. Kull trasfuzjoni li inti tiehu jkun fiha wkoll il-hadid,
ghaliex il-hadid huwa parti importanti mic-cellula hamra tad-demm

li ggorr l-ossignu madwar gismek. Jista’ jkun li inti taf li din tissejjah
emoglobina.

Sfortunatament, il-gisem m’ghandu I-ebda mod kif jehles minn dan
il-hadid, li dejjem jizdied ma kull trasfuzjoni. Din hija msejha taghbija
zejda ta’ hadid tat-trasfuzjoni. Hadid zejjed jista’ jkun ta’ hsara, u jista
jikkawza dannu fi¢-celluli tal-organi vitali bhal ma’ huma I-galb jew
il-fwied tieghek.

’

Ghalhekk huwa tassew importanti li tnehhi dan il-hadid zejjed, u li
zzomm il-livelli tal-hadid fl-livell li ma jaghmilx hsara u tajjeb ghas-
sahha.

Medicini bhal EXJADE (imsejha sustanzi ‘kelaturi’) jghinu biex jitnehha
dan il-hadid zejjed mill-gisem.

KIF JARDEM EXJADE

EXJADE jahdem permezz ta’ process imsejjah ‘kelazzjoni’. Wara li inti tkun hadt
EXJADE, il-medicina tidhol fid-demm tieghek u ‘tagbad’ il-hadid zejjed li hija ssib
fid-demm u fit-tessuti tal-gisem.

/

EXJADE Hadid

EXJADE jahdem bhall-kelatur aktar gadim deferoxamine (Desferal). Zewg
molekuli ta” EXJADE isakkru I-hadid f'nofshom imbaghad igorruh barra
mill-gisem minn gos-sistema digestiva. EXJADE jitnehha mal-ippurgar,
ghalhekk huwa mhux se jibdillek I-awrina f’kulur orangjo bhal ma jaghmel
deferoxamine.

EXJADE kapaci jmur gol-organi importanti bhall-fwied u I-galb, u jnehhi |-hadid
zejjed minn dawk it-tessuti, kif ukoll inehhi I-hadid minn god-demm.




KIF GHANDEK TIEHU EXJADE

1. X’doza ghandi niehu?

Jekk inti se tibda I-kelazzjoni ghall-ewwel darba, id-doza li t-tabib
tieghek jibdiek fugha hija bbazata fuq il-piz tieghek u I-livell ta’ taghbija
zejda ta’ hadid jew il-frekwenza tat-trasfuzjonijiet tieghek. Din id-doza
hija bbazata fuq dak li t-tabib jahseb li huwa I-ahjar ghal-livelli ta’ hadid
li inti ghandek (manutenzjoni — izzomm il-hadid fl-istess livell baxx —
jew tnaqqis — thaxxi -ammont ta’ hadid fil-gisem).

It-tabib tieghek jista’ jiktiblek id-doza ta’ EXJADE li inti se tibda biha,
hawnhekk. Din turi kemm-il pillola minn kull dags ghandek tpoggi
kuljum fix-xarba ta’ EXJADE tieghek.

Doza tal-bidu Numru ta’ pilloli li ghandek tiehu kuljum
ta’ EXJADE kuljum 250mg 500mg
mg/kg mg/jum

Fuqg wara ta’ dan il-fuljett inti se ssib tabella bid-dozi u djarju ta’
progress li t-tabib se jimlielek biex jiccekkja I-progress tieghek u
jaghmel xi tibdiliet fl-iskeda tad-doza tieghek. Jekk ghal xi raguni d-doza
tieghek tinbidel, ara li tirreferi ghal wara tal-fuljett jekk ikollok bzonn
tiftakar id-doza I-gdida.

Ghat-tfal u lI-adoloxxenti hemm ukoll spazju biex wiehed jikteb it-tul u

I-piz tal-gisem.

Jekk inti qed tibdel minn infuzjonijiet ta’ deferoxamine ghal EXJADE,
it-tabib tieghek jista’ jikkalkula d-doza adattata ta’ EXJADE mid-doza ta’
kuljum ta’ deferoxamine li inti tiehu.

2. Meta ghandi niehu EXJADE?

Inti ghandek tiehu I-pilloli EXJADE darba kuljum, I-ahjar kuljum
fl-istess hin. EXJADE ghandu jittiehed fuq stonku vojt mill-angas
30 minuta qabel I-ikel. Huwa importanti li inti ma tomoghodx,
ma tkissirx u ma tfarrakx il-pilloli u li ma tiblax il-pilloli shah. Inti
ghandek tholl il-pilloli ta” EXJADE tieghek f'xarba billi ssegwi dawn
il-passi semplici spjegati hawn taht:

L-Ewwel: @
Itfa I-pillola/I-pilloli f’'minn 100 — 200 ml ta’ meraq

tal-laring, meraq tat-tuffieh jew ilma, |-ahjar li ()
dawn ikollhom temperatura tal-kamra. It-tabib jew \"
I-infermier tieghek se jghidulek ezatt kemm ghandek

titfa’ likwidu. 3 min

It-Tieni: @ ﬁ/
Hawwad il-likwidu sakemm il-pillola jew il-pilloli QJ)
jkunu thalltu sewwa. Dan is-soltu jiehu madwar 3

minuti. EXJADE mhux se jkollu toghma jew riha. w
It-Tielet:

Hekk kif EXJADE ikun thallat sewwa, ixrob id-doza
kollha. Lahlah xi EXJADE li jkun ghad fadal fit-tazza,
jew mal-kucéarina, bil-likwidu u erga ixrob dan ukoll
biex tkun ¢ert/a li inti hadt id-doza kollha.

Thollx EXJADE go xarbiet bil-gass jew fil-halib.

Jekk tinsa tiehu doza ta’ EXJADE, inti xorta ghandek tohodha malli
tiftakar anke jekk ikun aktar tard mis-soltu. Hu d-doza li jkun imiss
bhas-soltu. M’ghandekx tiehu doza doppja I-ghada biex tpatti
ghall-pillola/pilloli li tkun insejt tiehu fil-jum ta’ gabel. Inti ghandek
izzomm il-pilloli EXJADE fil-pakkett originali taghhom biex tilga’ mill-
umdita.




Se nhoss effetti sekondarji?

Dettalji tal-effetti sekondariji li tista’ thoss b’EXJADE geghdin fil-fuljett
ta’ taghrif. Agra dan il-fuljett sewwa qgabel tibda tiehu EXJADE.

Bhal ma jigri b’kelaturi ohrajn, EXJADE jista’ jkollu effetti sekondariji,
ghalkemm mhux il-pazjenti kollha jhossuhom. Il-bi¢¢a I-kbira tal-effetti
sekondarji huma minn hfief sa moderati, u s-soltu jitilqu ladarba inti
tidra |-kura. Dan jista’ jiehu xi ftit jiem jew gimghat. L-effetti sekondarji
I-aktar komuni huma dardir, rimettar, dijarea, ugigh ta’ zaqq, nefha
fiz-zaqq, stitikezza, indigestjoni, raxx jew ugigh ta’ ras. Problemi
bit-testijiet li juru I-mod ta’ kif jahdmu I-kliewi jistghu jaffettwaw
aktar minn pazjent wiehed minn kull 10. It-tabib tieghek se jittestja
b’attenzjoni kif ged jahdmu I-kliewi gabel ma’ jibda I-kura, minhabba
li t-tabib ma jistax jordnalek EXJADE jekk inti diga ghandek mard tal-
kliewi (ara Kif ticcekkja I-effetti, pagna 10).

Numru zghir ta’ pazjenti kellhom effetti sekondarji serji bhal: raxx
gawwi, tbatija biex wiehed jiehu n-nifs, sturdament jew nefha I-aktar
fil-wice u fil-grizmejn (sinjali ta’ reazzjoni allergika gawwija), tnaqqis
kbir fl-awrina li tghaddi (sinjal ta’ problemi fil-kliewi), tahlita ta’ nghas,
ugigh in-naha ta’ fuq tal-lemin taz-zaqq, il-gilda u I-abjad tal-ghajnejn
jisfaru u awrina skura (sinjali ta’ problemi fil-fwied), ugigh ta’ zaqq
frekwenti (b’'mod partikolari wara I-ikel jew wara li jittiehed EXJADE),
vista mcajpra jew vista mdennsa, telf ta’ parti mill-vista jew problemi
bis-smigh, ulceri, hruq ta’ stonku frekwenti, rimettar ta’ demm u/jew
ippurgar iswed.

Huwa importanti li t-tabib tieghek ikun jaf jekk inti thoss kwalunkwe
effetti sekondariji fi kwalunkwe zmien li inti tkun ged tiehu EXJADE.
Effetti sekondarji aktar serji ghandhom jigu rrappurtati mill-ewwel.

Ipprova kompli I-kura anke jekk thoss xi effetti
sekondariji hfief. Fil-bic¢a I-kbira tal-kazi dawn jitilqu
fi ftit jiem. Huwa importanti li tiftakar li EXJADE

ged jghinek tikkontrolla I-livelli ta’ hadid tieghek u
dan ghandu hafna beneficcji ghalik.

3. Nista’ niehu medicini ohra fl-istess hin ma’ EXJADE?

L-antacidi (medicini li jintuzaw biex itaffu I-hruq ta’ stonku) li fihom I-aluminju
m’ghandhomx jittiehdu fl-istess hin tal-gurnata ma’ EXJADE.

EXJADE jista’ jikkawza uléeri fl-istonku, li xi drabi johrog id-demm minnhom.
Xi medicini jistghu jzidu r-riskju ta’ ulceri jew problemi gastrointestinali
meta jittiehdu flimkien ma’ EXJADE: per ezempju, certi pilloli tal-ugigh jew
medicini ta’ kontra l-inflammazjoni (ez. aspirina, ibuprofen, kortikosterojdi),
bisphosphonates mill-halq (jintuzaw ghall-kura tal-osteoporozi), u medicini
li jragqu d-demm (jintuzaw biex jilgghu kontra jew biex jikkuraw demm
maghqud fi¢-¢irkolazzjoni).

EXJADE jista jzid il-livelli ta’ xi medicini fid-demm: per ezempju, repaglinide
(jintuza ghall-kura tad-dijabete) u paclitaxel (jintuza ghall-kura tal-kancer).

EXJADE jista’ jnagqas l-effett ta’ xi medicini: per ezempju, ciclosporin (jintuza
biex il-gisem ma jirrigettax organi wara trapjant jew ghal kundizzjonijiet ohra,
bhall-artrite rewmatojde jew dermatite atopika), simvastatin (jintuza biex
ibaxxi I-kolesterol), sustanzi tal-ormoni ghall-kontracezzjoni (medicini biex ma
tohrogx tqila), bepridil, u ergotamine.

Medicini ohra jistghu jnaqqsu |-effett ta’ EXJADE: per ezempju, rifampicin
(jintuza biex jikkura t-tuberkulozi); phenytoin, phenobarbital u carbamazepine
(jintuzaw ghall-kura tal-epilessija); u ritonavir (jintuza ghall-kura ta” infezzjoni
bl-HIV).

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti ged tiehu jew dan
|-ahhar hadt xi medicini ohra anke dawk li hadt minghajr ricetta.




Kif ticcekkja I-effetti

Waaqt li tkun qed tiehu EXJADE, inti se taghmel testijiet regolari tad-
demm u tal-awrina. Dawn se jiccekkjaw kif inti sejjer/sejra bil-kura,

u jghinu lit-tabib jiehu decizjonijiet dwar it-tibdil fid-doza ta’ EXJADE
tieghek. Id-doza ta’ EXJADE li inti tiehu jista jkollha bzonn tinbidel ghal
doza aktar baxxa jew doza oghla.

Inti se jsirulek testijiet regolari tad-demm u tal-awrina waqt il-kura.
Dawn se jiccekkjaw l-ammont ta’ hadid fil-gisem tieghek (il-livell ta’
ferritin) biex jaraw kemm ged jahdem tajjeb EXJADE. It-testijiet se
jiccekkjaw ukoll kif ged jahdmu I-kliewi (il-livelli tal-krejatinina fis-
serum, it-tnehhija tal-krejatinina, u/jew is-cystatin C fil-plazma u
I-prezenza ta’ proteina fl-awrina) u kif ged jahdem il-fwied (il-livelli
tat-transaminases, tal-bilirubin, u tal-alkaline phosphatase). It-tabib
tieghek se jqgis dawn it-testijiet meta jiddeciedi dwar |-ahjar doza ta’
EXJADE ghalik.

Jekk il-mod ta’ kif jahdmu I-kliewi jigi affettwat hazin u dan jidher
mir-rizultati ta’ zewg testijiet wara xulxin, it-tabib jista’ jirreferik ghand

specjalista tal-kliewi li jikkunsidra investigazzjoni aktar fil-fond tal-kliewi

(dan jista’ jinvolvi bijopsija tal-kilwa).

Ghal tfal u I-adoloxxenti, it-tul u |-piz tal-gisem jigu ¢cekkjati wkoll bhala

parti mir-rutina tal-kura.

Bhala prekawzjoni ohra, u bhal ma jigri b’'medicini ohra li jikkuraw
it-taghbija zejda ta’ hadid, it-tabib se jiccekkjalek ukoll il-vista u s-smigh
darba fis-sena.

Fug wara ta’ dan il-fuljett hemm djarju fejn it-tabib tieghek se jiehu nota
ta’ din l-informazzjoni kollha, u jnizzel id-data ta’ meta jerga’ jmissek
tiehu t-test tad-demm. Huwa importanti ghalik li inti tara li zzomm din
ir-rutina ta’ testijiet tad-demm u tal-awrina u li t-tabib tieghek inizzel
ir-rizultati hawnhekk, flimkien ma’ xi tibdil fid-doza ta’ EXJADE tieghek.

Jekk joghgbok ghidilna kif thossok dwar it-terapija b’EXJADE
Fuqg wara tal-fuljett hemm stharrig li jista’ jinqala’.

Nixtiequ nkunu nafu kif thossok dwar I-informazzjoni pprovduta f'dan
il-fuljett u kif thossok dwar il-kura. Wara xi ftit xhur ta’ kura, jekk
joghgbok sib ftit mumenti biex timla t-twegibiet ghall-mistogsijiet li
stagsejniek biex ahna nkunu nistghu nippruvaw intejbu s-servizz ta’
informazzjoni ghal pazjenti ohra fil-futur. Jekk joghgbok halli t-twegibiet
mat-tabib tieghek.




DJARJU BIEX

Ahna nisperaw li inti ssib l-informazzjoni f'dan il-fuljett ta’ uzu u li issa e o

tifhem hafna ahjar l-aspetti differenti tal-kura b’EXJADE. Meta tiehu

EXJADE kuljum inti tghin biex tikkontrolla I-kundizzjoni tieghek ta’ TI CC E K KJ A L- K U RA
taghbija zejda ta’ hadid. P

ll-progress tieghek b’terapija ta’ kelazzjoni

Jekk joghgbok ara li hawnhekk it-tabib tieghek inizzel il-livelli ta’ ferritin
u d-doza ta’ EXJADE tieghek kull xahar. Dan jghinek tiftakar tiehu EXJADE
u tara l-effett tal-kura fuq perjodu ta’ zmien. Inti se tara wkoll kif it-tabib
bidillek id-doza skont il-bzonnijiet tieghek.

lIma Meraq tal- Meraq tat-
laring tuffieh




ID-DOZA TA’ EXJADE TIEGHEK

Tibdiliet fid-doza ta’ EXJADE Numru ta’ pilloli li ghandhom jittiehdu kuljum

; ; ; Kif tiehu nota tat-taghrif ta’ kull xahar
Id-doza tal-bidu Data mg/kg  mg/jum 250mg  500mg
ta’ EXJADE

It-tabib tieghek se jnizzel kull kejl u d-data. ll-valuri jistghu
imbaghad jitpoggew fi graff, li permezz taghha inti u t-tabib tkunu

Id-doza mibdula tistghu taraw tendenzi fir-rispons tieghek ghall-kura.
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IL-LIVELL TAL-RHADID

It-tabib ghandu jnizzel il-livell tal- ferritin fis-serum fil-linja bazi qabel
ma jinbeda EXJADE.
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TESTUIET TA’ KIF JAHRDMU L-KLIEWI

It-tabib ghandu jaccerta ruhu li jitnizzlu zewg livelli separati tal-
krejatinina fis-serum gabel ma jinbeda EXJADE.

Il-krejatinina fis-serum, it-tnehhija tal-krejatinina, u/jew is-C cystatin
tal-plazma ghandhom ukoll jigu ¢cekkjati kull gimgha waqt l-ewwel
xahar wara li tinbeda t-terapija jew wara li d-doza tieghek tinbidel.

Minn hemm ’il quddiem il-krejatinina fis-serum, it-tnehhija tal-
krejatinina u/jew is-C cystatin fil-plazma u |-proteinurja ghandhom jigu
ccekkjati kull xahar.
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TESTUIET TA’ KIF JAHDEM IL-FWIED

(IT-TRANSAMINASES FIS-SERUM)

It-tabib ghandu jnizzel ir-rizultati tat-testijiet ta’ kif jahdem il-fwied
fil-linja bazi (it-transaminases fis-serum, il-bilirubin, u l-alkaline
phosphatase) qabel ma jinbeda EXJADE, imbaghad kull gimaghtejn
wagqt I-ewwel xahar u kull xahar minn hemm ‘il quddiem.

[t-Transaminases tal-fwied
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TESTUIET TA’ KIF JARDEM IL-FWIED

(IL-BILIRUBIN U L-ALKALINE PHOSPHATASE)

It-tabib ghandu jnizzel ir-rizultati tat-testijiet ta’ kif jahdem il-fwied
fil-linja bazi (it-transaminases fis-serum, il-bilirubin, u l-alkaline
phosphatase) gabel ma jinbeda EXJADE, imbaghad kull gimaghtejn
wagt l-ewwel xahar u kull xahar minn hemm ‘il quddiem.
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- 80
=
o
€ 60
=
£ 40
2
3 20
B 0
Qari/Valur
Data meta tkejjel
Gimgha/Xahar Linja bazi 1 2 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

L-Alkaline phosphatase

250
)
> 200
2
S 150
c
2
= 100
-l
<
— 50
0
Qari/Valur
Data meta tkejjel

Gimgha/Xahar Linja bazi 1 2 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17
22 23



It-tabib irid inizzel l-informazzjoni li gejja ghat-tfal (eta <12-il sena) u
l-adoloxxenti (eta minn 12-17-il sena) biss.

Data tat-twelid Eta snin xhur
Sess Tifla/Tfajla  Tifel/Guvni
190 110
180 100
170 90
160 80
150 70
£ 140 E] 60
E 130 & 50
120 40
110 30
100 20
90 10
80 0
Tul (¢m) Piz (kg)
Data meta tkejjel Data meta tkejjel
Eta (Snin) 2 4 6 8 10 12 14 16 18 Eta (snin) 2 4 6 8 10 12 14 16 18

24 25



GHIDILNA KIF INTI SEJJER/SEJRA

Jekk joghgbok sib ftit mumenti biex twiegeb dawn il-mistogsijiet wara ftit
(4-6) xhur ta’ kura. It-twegibiet tieghek jghinuna biex intejbu s-servizz li
nipprovdu lill-pazjenti li jiréievu EXJADE.

1. Kemm ilek tiehu EXJADE?

Jfakk joghgbok hawnhekk nizzel xi mistogsijiet li jista’ jkollok ghat-tabib [ xahar sa xaghrejn (3 — 4 xhur
tieghek.
[]5-6 xhur [[] aktar minn 6 xhur
2. Kemm kienet utli I-informazzjoni f'dan il-fuljett?
L] utli hafna L] utli mhux hazin [ ] Ma kienet utli xejn
3. Hemm xi informazzjoni li inti thoss li hija nieqsa?
[ Iva (jekk joghgbok ghidilna x’inhi)
L Le
4. It-tabib tieghek iddiskuta mieghek I-informazzjoni li fih dan il-fuljett?
[ iva Ll Le
C . . .. , . 5.  It-tabib tieghek gieghed jiccekkja u jnizzel il-progress tieghek kull xahar?
Reazzjonijiet avversi suspettati u zbalji bl-uzu ta'prodotti O va O Le

medicinali assocjati mall-itehid ta' Exjade ghandhom jigu o o
6. Kif tippreferi tiehu EXJADE?

rraportati lill-: [ 1ima L] Meraq tal-laring  [] Meraq tat-tuffieh
Awtorita' Dwar il-Medicini, 203, it-Tielet Sular, Rue 7. Inti sodisfatt bil-kura ta’ EXJADE tieghek?
[] Sodisfatt hafna [] Sodisfatt L] Mhux sodisfatt

D'Argens, Gzira GZR 1368, jew fuq:
Jekk joghgbok ghaddi dan il-kwestjonarju lit-tabib tieghek

EXJ PL 11/14 MT

http://www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal
Inkella lil:Novartis Pharma Services Inc. Representative Grazzi tal-informazzjoni li tajtna

Office Malta, fug numru tat-telefown 21222872
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