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ll-Ktejjeb tieghek dwar Exjade® (deferasirox)

Nilgghuk ghall-ktejjeb b’taghrif dwar Exjade!

Dan il-ktejjeb fih taghrif importanti, inkluz dwar kif ghandek tuza
Exjade b’mod xieraq.

Se tikseb taghrif dwar kif ghandu jigi evalwat it-trattament li ged
tinghata, xX’inhuma I-effetti sekondarji, u kif ghandek tiehu medicini
ohrajn meta ghaddej b’Exjade.
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X'inhu Exjade® (deferasirox)?

Exjade hu kelatur tal-hadid (jew agent “kelanti”) li jintuza sabiex jghinek
tnehhi hadid zejjed fil-gisem.

Ghala nghatajt Exjade?

Jezistu bosta kundizzjonijiet li jehtiegu trasfuzjoni. Uhud minnhom huma:
- p-talassemija magguri

* Mard fi¢-cellula sura ta’ mingel, jew SCD

* Sindromi mijelodisplastici briskju baxx, jew MDS

* Anemiji ohrajn

Jekk ghandek xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet, x’aktarx li nghatajt xi
trasfuzjonijiet. It-trasfuzjonijiet fihom i¢-¢elloli I-homor it-tajbin li ghandu bzonn
gismek u li jistghu jghinuk thossok ahjar.

Kull trasfuzjoni li tinghatalek fiha I-hadid. ll-hadid hu importanti ghax i¢-celloli
[-homor tad-demm juzawh sabiex igorru I-ossignu madwar gismek. Madana-
kollu, il-gisem m’ghandux mod kif inehhi I-hadid iz-zejjed minn jeddu.

L-ammont ta’ hadid jingema’ ma’ kull trasfuzjoni. Dan iwassal ghal hadid zejjed
f'gismek maghruf bhala taghbija Zzejda kronika ta’ hadid. Ammont Zejjed ta’
hadid jista’ jkun perikoluz u jaghmel il-hsara lill-organi bhalma huma I-galb u
[-fwied.

Importanti li dan il-hadid zejjed jitnehha biex b’hekk I-ammont ta’ hadid
jinzamm flivell sigur u b’sahhtu.

6

EXJ PG 09/16 MT



Kif jahdem Exjade?

Exjade jandem bi process imsejjah “kelazzjoni” (ke-laz-zjo-ni).

Wara li tiehu Exjade, dan jidhol fid-demm tieghek u “jahtaf” il-hadid
iz-zejjed li jsib.

Ghaliex jintuza Exjade?

Exjade jintuza sabiex tkun ittrattata taghbija zejda kronika ta’ hadid li tigi
minn trasfuzjonijiet spissi tad-demm f’pazjenti b’beta talassemija magguri
u li ghandhom minn 6 snin il fug.

Exjade jintuza wkoll biex jittratta taghbija zejda kronika ta’ hadid meta
terapija b'deferoxamine titgies kontradittorja jew mhux xierga ghal pazjenti
b’beta talassemija magguri b'taghbija zejda ta’ hadid ikkagunata minn
trasfuzjonijiet mhux spissi tad-demm, f’pazjenti b'tipi ohrajn ta’ anemiji,

u fi tfal li ghandhom bejn sentejn u hames snin.

Exjade jintuza wkoll meta t-terapija b’deferoxamine hi kontraindikata jew
mhux xierga sabiex tittratta pazjenti li ghandhom ghaxar snin jew aktar
u li ghandhom taghbija zejda ta’ hadid assocjata mas-sindromi taghhom
tat-talassemija, imma li ma jiddependux fuq trasfuzjoni.
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Kif ghandi niehu Exjade® (deferasirox)?

X’doza ghandi niehu?
Id-doza ta’ Exjade li nghatatlek titkejjel skont il-piz tieghek, il-livell
kurrenti ta’ hadid, u kemm tiehu trasfuzjonijiet ta’ spiss.

Jekk ged tagleb minn infuzjonijiet b’deferoxamine ghal Exjade,
it-tabib tieghek jista’ jfassal id-doza tieghek ta’ Exjade skont kemm
kont ged tiehu deferoxamine.

Liema pillola(i) se niehu?
Exjade jigi f'dagsijiet differenti ta’ pilloli, u jaf ikollok bzonn tiehu aktar

minn wahda. It-tabib tieghek se jgharrfek kemm ghandek tiehu pilloli
kuljum u ta’ liema dags(ijiet).

] T J Pilloli - mhux id-
12 l) 250 L00 dags proprju.

Meta se niehu Exjade?

Ghandek tiehu I-pilloli tieghek ta’ Exjade darba kuljum u fl-istess hin
tal-gurnata. Jekk tiehu Exjade kuljum fl-istess hin jghinek tiftakar meta
ghandek tiehu I-pillola tieghek. Exjade ghandu jittiehed fuq stonku vojt
u mill-ingas 30 minuta qabel ma tiekol.

Kif ghandi nahzen Exjade?

Ghandek tahzen il-pilloli Exjade fil-pakkett originali taghhom sabiex
tharishom mill-umdita.
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Kif ghandek tiehu Exjade

0
L 4

¢

- L1 pass - It-2 pass - 1t-3 pass
ITFA" I-pillola(i) tieghek HAWWAD il-likwidu u IXROB it-tahlita
ta’ Exjade f'tazza I-pillola(i) Exjade ghal kollha ta’ Exjade
b’meraq tal-laring, kollox sakemm ikollok minnufih. Zid aktar
b’meraq tat-tuffieh tahlita uniformi. - meraq jew ilma biex
jew bl-ima. Tista’ konsistenza tat-tahlita thalltu mal-fdal li jkun
wkoll tuza I-mixer ta’ taf tkun maghquda. ghad baga’. Wara
Exjade. Kun cert li ixrob dak il-likwidu.
tuza l-ammont ezatt
ta’ likwidu kif spjegat

. mit-tabib tieghek.

. / AN AN /

M’ghandekx tomghod jew tibla I-pilloli shah u lanqas tkisser jew tfarrak il-pilloli.

Thollx I-Exjade tieghek fil-luminata jew fil-halib.

X'jigri jekk ninsa niehu d-doza li jmissni?

Jekk tagbez xi doza ta’ Exjade, ghandek xorta tohodha malli tiftakar, anke jekk ikun
tard mal-gurnata. Hu d-doza li jkun imissek kif skedat.

Tihux doza doppja |-ghada sabiex taghmel tajjeb ghall-pillola(i) li tkun insejt tiehu.

X'jigri jekk niehu aktar pilloli Exjade milli suppost?

Jekk tiehu aktar pilloli Exjade milli suppost, kellem lit-tabib tieghek minnufih jew
cempel lis-servizz tal-emergenza, minhabba li jaf ikollok bzonn trattament mediku.
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Kif se ssir evalwazzjoni tat-trattament li ged ninghata?

Wagt li ged tiehu Exjade® (deferasirox), se jsirulek testijiet regolari fil-laboratorju.
Dawn it-testijiet se jevalwaw kif ged tirrispondi ghat-trattament. Id-doza tieghek
jaf ikollha bzonn tkun aggustata 'l fug jew 'l isfel skont dawn it-testijiet.

Test Qabel ma jinbeda Kull xahar Darba
Exjade fis-sena
Hadid
Ferritin v v
tas-serum
Kliewi v
Kreatinina It-test se taghmlu Fl-ewwel xahar u fl-ewwel
tas-serum darbtejn gabel tibda xahar wara xi tibdil fid-doza,
tiehu Exjade se taghmel it-test darba fil-
gimgha, u wara darba fix-xahar
Tnehhija v/
tal-kreatinina Fl-ewwel xahar u fl-ewwel
v xahar wara xi tibdil fid-doza,
se taghmel it-test darba fil-
gimgha, u wara darba fix-xahar
Fwied v
(transaminasi tas- Fl-ewwel xahar, se
serum, bilirubina, v taghmel it-test kull
fosfat tal-alkalina) - L
gimaghtejn; wara
darba fix-xahar
Awrina
(proteina fl- v v
awrina)
Smigh u vista v v
Pazjenti
pedjatrici:
Evalwa I-izvilupp
tal-gisem (ez.
Il-piz li ghandek, v v
I-izvilupp sesswali,
u kemm qed tikber
fis-sena)

It-tabib tieghek jista’ wkoll

* Juza test imsejjah MRI, jew magnetic resonance imaging, sabiex ji¢¢ekkja
I-livelli ta’ hadid fil-qalb jew il-fwied tieghek

» Jaghmel bijopsija tal-kliewi tieghek jekk jissuspetta hsara importanti fil-
kliewi
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Exjade ghandu effetti sekondar;ji?

Bhal kull medic¢ina ohra, Exjade jista’ jkollu effetti sekondariji, avolja mhux il-pazjenti
kollha jghaddu minnhom. L-aktar effetti sekondarji komuni jkunu bejn hfief sa
moderati u normalment jghaddu la darba tidra t-trattament. Dan jaf jiehu xi granet
jew gimghat.

L-aktar effetti sekondarji komuni jinkludu dardir, rimettar, dijarrea, ugigh fl-addome,
nefha, konstipazzjoni, indigestjoni, raxx, u wgigh ta’ ras.

Se jsir test tal-funzjoni tal-kliewi u I-fwied tieghek gabel ma tibda tiehu Exjade u se
tkun iccekkjat regolarment matul it-trattament. (Ara t-tabella fil-pagna ta’ qabel.)

Uhud mill-effetti sekondarii jistghu jkunu seriji u jehtiegu attenzjoni medika
immedijata.

Dawn l-effetti sekondarji mhumiex komuni jew huma rari. Waqgaf din il-medi¢ina u
kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk iggarrab xi wiehed minn dawn li gejjin:

* Raxx qawwi, jew diffikulta biex » Tahlita ta’ sturdament, ugigh fuq
tiehu n-nifs u sturdament jew il-lemin tal-parti ta’ fuq tal-addome,
nefha I-aktar fil-wi¢¢ u I-griezem gilda jew ghajnejn jisfaru jew
(sinjali ta’ reazzjoni allergika jizdiedu fl-isfura u awrina skura
gawwija), (sinjali ta’ problemi fil-fwied),

* Raxx gawwi, hmura fuq il-gilda, e Tirrimetti d-demm u/jew tipporga
infafet fix-xufftejn, fl-ghajnejn jew iswed,

fil-halq, tqaxxir tal-gilda, griezem
misluha (sinjali ta’ reazzjoni tal-
gilda gawwija),

* Ugigh frekwenti addominali, b’mod
partikulari wara |-ikel jew wara li
tiehu Exjade,

* Tnaqgis sostenibbli flammont
ta’ awrina li tghaddi (sinjal ta’
problema fil-kliewi), e Titlef il-vista parzjalment,

* Hruq ta’ stonku frekwenti,

Ftakar: Dejjem ghandek tkellem lit-tabib, infermier jew spizjar dwar kwalunkwe
effett sekondarju li §garrab. Jekk ghandek kwalunkwe effett sekondarju seriju,
IEQAF hu I-medicina tieghek u kellem lit-tabib minnufih.

Ghal aktar dettalji dwar I-effetti sekondarji u effetti sekondariji seriji, jekk
joghgbok ara I-fuljett ta’ taghrif ghall-Pazjent.
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U xi tghidli dwar medicini ohrajn?

Exjade® (deferasirox) m'ghandux jittiehed ma’ kelaturi ohrajn tal-hadid.

Antacidi (medicini uzati biex jittrattaw il-hruq ta’ stonku) li fihom I-aluminju
m'ghandhomx jittiehdu fl-istess hin tal-gurmata ma’ Exjade.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar
xi medic¢ina ohra. Dan jinkludi medicina li ged tiehu minghajr ricetta. lt-tabib
tieghek jaf ikollu bzonn jaghmel xi testijiet fil-laboratorju sabiex jevalwa dawn
il-medicini.

Fost il-medicini importanti i ghandek tgharraf bihom lit-tabib hemm, bmod
partikulari:

* Cyclosporine (uzata sabiex ma thallix lill-gisem jirrigetta trapjant ta’ organu
jew ghal kundizzjonijiet ohrajn, bhalma huma l-artrite rewmatojde jew id-
dermatite atopika)

 Simvastatin (uzata sabiex tbaxxi I-kolesterol)

« Certi medicini ghal kontra I-ugigh jew I-inflammazzjoni (ez. aspirina,
ibuprofen, kortikosterojdi)

* Bisfosfonati orali (uzati biex jittrattaw I-osteoporozi)

* Medicini antikoagulanti (uzati sabiex ma jhallux id-demm jaghgad jew biex
jittrattaw din il-kundizzjoni)

* Adenti kontracettivi ormonali (medicini li jikkontrollaw it-tnissil)

* Bepridil (imblukkatur tal-kanal tal-kalcju)

* Ergotamine (uzat biex jittratta l-emikranja)

* Repaglinide (uzat biex jittratta d-dijabete)

* Rifampicin (uzat biex jittratta t-tuberkolozi)

* Phenytoin, phenobarbital, carbamazepine (uzati biex jikkuraw I-epilessija)

* Ritonavir (uzat fit-trattament ta’ infezzjoni bl-HIV)

* Paclitaxel (uzat biex jittratta |-kancer)

* Theophylline (uzat biex jittratta mard respiratorju bhall-azma)

* Clozapine (uzat biex jittratta disturbi psikjatrici bhall-iskizzofrenija)

* Tizanidine (uzat bhala rilassant tal-muskolu)

* Cholestyramine (uzat biex inagqgas il-ivell ta’ kolesterol fid-demm)

* Midazolam (uzat bhala sedattiv u biex jittratta |-anzjeta u I-amnesija)
12
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ll-progress tieghi b’Exjade

L-ghan tat-trattament li ged ninghata

L-ghan tat-trattament b’Exjade hu li jkollok ammont tajjeb ta’
hadid f'gismek. Kull xahar se zzur lit-tabib tieghek sabiex jevalwa
[-progress b’risq I-ghan tat-trattament tieghek.

It-tabib tieghek se jara xX’'inhuma I-ghanijiet li trid tilhaq bit-trattament
li ged tinghata u dan skont test tad-demm imsejjah ferritin tas-serum
(FER-ri-tin tas-SE-rum). Dan it-test jaghtik il-livell tal-ferritin tas-
serum tieghek, jew lI-Livell FS. ll-livell tal-FS tieghek jghid lit-tabib
kemm hemm hadid f'gismek. It-tabib tieghek irid jew ibaxxilek il-livell
tal-FS jew izommu fejn hu.

Id-doza tieghi ta’ Exjade

It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jbiddel id-doza tieghek skont il-livell
tal-FS tieghek, testijiet ohrajn li saru fil-laboratorju, jew skont kemm
tiehu trasfuzjonijiet ta’ spiss.

Wara li tiehu Exjade minn 3 sa 6 xhur, i¢cekkja mat-tabib tieghek
li ged taghmel progress kif imfassal. Jekk m’intix, kellem lit-tabib
tieghek dwar il-pjan tieghu biex jghinek tilhaq I-ghan tat-trattament
tieghek.

Bejn zjara u ohra

Bejn zjara u ohra ghand it-tabib jistghu jsehhu episodji ohrajn
importanti. Ghandek izzomm rendikont taghhom u tghaddih lit-tabib
tieghek. Dawn jinkludu:

* Effetti sekondarji
* Medicini ohrajn
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Taghrif iehor dwari

Dan it-taghrif addizzjonali hu ta’ ghajnuna kemm ghalik u anke ghat-tabib tieghek
ghal meta tkunu ged tippjanaw it-trattament b’Exjade® (deferasirox). Stagsi lit-tabib
tieghek jekk ikollok bzonn I-ghajnuna biex twiegeb dawn il-mistogsijiet.

Informazzjoni Generali

Isem

Kunjom

Data tat-twelid

Dijanjosi

Inghatajt trasfuzjonijiet? Jekk iva, kemm u kemm kienu spissi?

Ghandi problemi ohrajn ta’ sahha?

Qed niehu xi medicina bhalissa minhabba ragunijiet ohrajn ta’ sahha?

Inbati minn xi allergija?
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Kif ghandi nibda niehu Exjade

Tista’ tibda tinnota I-progress li ged taghmel malli t-tabib tieghek jiddeciedi X'inhuma
I-ghanijiet li trid tilhaq b’rabta mal-livell tal-FS u d-doza ta’ Exjade. Hawn taht, nizzel
flimkien mat-tabib tieghek I-ghanijiet tat-trattament tieghek flimkien ma’ taghrif iehor.

Data: [I-livell tieghi ta’ FS bhalissa:

L-ghan tieghi tat-trattament hu: Ir-regim tieghi tad-doza Exjade

Naqqas il-livell tieghi ta’ FS ghal e Xinhi d-doza tieghi?

* Kemm se niehu pilloli kuljum?
I-piz tieghi: * Ma’ kemm likwidu ghandi nhallatha?

e Meta ghandi niehu I-medicina tieghi
fil-gurnata?

Noti: Nizzel hawn xi noti jew mistogsijiet li jiguk f’mohhok
wara li tmur ghand it-tabib:
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'V Dan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida

dwar is-sigurta. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata.

Reazzjonijiet avversi suspettati u zbalji bl-uzu ta’ prodotti medicinali assocjati mall-itehid ta’ Exjade (deferasirox) ghandom jigu rraportati lill-
Awtorita’ Dwar il-Medicini, Sir Temi Zammit Buildings, Malta Life Sciences Park, San Gwann SGN 3000, jew fuq:

www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

Inkella lil: Novartis Pharma Services Inc. Representative Office Malta fuq numru tat-telefown 21222872
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