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Ktejjeb ta’ Exjade ®(deferasirox)

Dan il-ktejjeb jinkludi informazzjoni importanti, inkluz kif ghandek tiehu
sew Exjade, skont il-formulazzjoni li gejt ordnat tiehu. Se titghallem kif

ghandek tissorvelja t-trattament tieghek, |-effetti sekondarji possibbli u
kif ghandek tiehu medicini ohra waqt li tkun ged tiehu Exjade.

Deferasirox huwa disponibbli f zewg forom, u kull
wahda minnhom g handha g hamla u kulur differenti,
peress li jittie hdu b’'mod differenti

Huwa importanti li tiehu I-medicina tieghek kif ordnalek it-tabib tieghek.

1) Exjade pilloli miksijin b’rita huma pilloli blu u ovali li jistghu jinbelghu shah
fuqg stonku vojt jew ma’ ikla hafifa. Jekk ma tistax tibla’ pilloli shah, Exjade
pilloli miksijin b’rita jistghu jitfarrku u jigu mxerrda fuq ikel artab.

2) Exjade pilloli li jinfirku huma pilloli bojod u tondi li jridu jinhallu
f'likwidu u jittiehdu fug stonku vojt.

NV NVQ I\'VD

II-pilloli murija mhumiex fid-dags reali taghhom.

Exjade pilloli li jinfirxku mhumiex se jibgghu jigu fl-Unjoni Ewropea fil-futur qarib. It-tabib
tieghek jista” minflok jordnalek il-verzjoni tal-pilloli miksijin brita tal-istess medicina li fiha
deferasirox li kont ged tiehu. Ir-ricetta tal-verzjoni tal-pilloli miksijin b’rita se tkun f'doza
aktar baxxa mill-pilloli li jinfirxu. Jekk ma tihux id-doza aktar baxxa aggustata kif indikat
mit-tabib tieghek fuq ir-ricetta tieghek ghall-pilloli miksijin brita, inti ghandek imnejn tiehu
aktar Exjade milli suppost u allura ghandek imnejn tesperjenza reazzjonijiet avversi ghal
doza eccessiva. F'dan il-kaz, informa lit-tabib tieghek immedjatament jew ikkuntattja lis-
servizzi tal-emergenza, peress li jista’ jkun mehtieg trattament mediku (ara pagna 7).
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Werrej

Manwal ta’ Exjade

* X’'inhu Exjade?

« Ghala nghatajt Exjade?

 Kif jahdem Exjade?

» Ghaliex jintuza Exjade?

« Kif ghandi niehu Exjade pilloli miksijin b’rita?
« Kif ghandi niehu Exjade pilloli li jinfirxu?

* It-trattament tieghi kif se jigi ssorveljat?

» Exjade ghandu effetti sekondarji?

U xi tghidli dwari medic¢ini ohra li rrid niehu wkoll
ghas-sahha tieghi?

¢ ll-progress tieghi b’Exjade
* Taghrif iehor dwari

- Kif ghandi nibda niehu Exjade
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X'inhu Exjade ®(deferasirox)?

Exjade huwa agent kelanti tal-hadid li jintuza sabiex jghin fit-tnehhija ta’
hadid eccessiv fil-gisem.

Ghala nghatajt Exjade?

Hafna tipi ta’ kundizzjonijiet ghandhom bzonn ta’ trasfuzjonijiet. Unud
minnhom huma:

* B-talassemija magguri

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

* Sindromi mijelodisplastici b’riskju aktar baxx, jew MDS
* Anemiji ohrajn

Jekk ghandek xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet, X'aktarx li
nghatajt xi trasfuzjonijiet. It-trasfuzjonijiet ghandhom i¢-celluli homor tad-
demm b’sahhithom li gismek ghandu bzonn u jistghu jghinuk thossok
ahjar.

Kull trasfuzjoni li tinghata fiha |-hadid. ll-hadid huwa importanti peress li ¢-
celluli homor tad-demm juzawh biex igorru l-ossignu madwar gismek.
Madankollu, il-gisem ma ghandux il-mod tieghu kif inehhi I-hadid zejjed.

L-ammont ta’ hadid jakkumula ma’ kull trasfuzjoni. Dan jikkawza ammont
zejjed ta’ hadid f'gismek, imsejjah taghbija zejda kronika ta’ hadid.
Ammont ec¢¢essiv ta’ hadid jista’ jkun ta’ hsara u jaghmel dannu lill-organi
bhal qalbek u fwiedek.

Huwa importanti li tnehhi dan [-ammont zejjed ta’ hadid biex izzomm il-
hadid tieghek f'livell sigur u tajjeb ghas-sahha.
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Kif ja hdem Exjade?

Exjade jahdem bi process imsejjah “kelazzjoni” (li tingara ke-laz-zjo-ni).

Wara li tkun hadt Exjade, dan jidhol fi¢-cirkolazzjoni tad-demm tieghek u “jagbad”
il-hadid zejjed li jsib.

Ghaliex jintu za Exjade?

Exjade jintuza ghall-kura ta’ taghbija zejda kronika ta’ hadid bi trasfuzjonijiet
frekwenti tad-demm f’pazjenti li jsofru minn talassemija magguri li ghandhom 6 snin
jew aktar.

Exjade jintuza wkoll ghall-kura ta’ taghbija zejda kronika ta’ hadid meta terapija
b’deferoxamine tkun kontraindikata jew inadegwata f’'pazjenti li jsofru minn beta-
talassemija magguri li jkollhom taghbija zejda ta’ hadid ikkawzata minn trasfuzjonijiet
mhux frekwenti tad-demm, f’pazjenti li jsofru minn forom ohrajn ta’ anemiji, u fi tfal li
ghandhom bejn sentejn u hames snin.

Exjade jintuza wkoll meta terapija b’deferoxamine hija kontraindikata jew
inadegwata ghall-kura ta’ pazjenti li ghandhom 10 snin jew aktar li ghandhom
taghbija zejda ta’ hadid asso¢jata mas-sindromi tat-talassemija taghhom,
izda li ma jiddependux fuq it-trasfuzjonijiet.
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Kif g handi nie hu Exjade ® (deferasirox) pilloli miksijin
b'rita?

X'do za x'se nie hu?

Id-doza ordnata lilek ta’ Exjade pilloli miksijin b'rita hija bbazata fuq il-piz tieghek,
il-livell ta’ hadid tieghek, il-funzjoni tal-fwied u I-kliewi tieghek, u I-frekwenza ta’
kemm tinghata trasfuzjonijiet.

Jekk se tagleb minn Exjade® (deferasirox) pilloli li jinfirxu ghal Exjade pilloli
miksijin b’rita, se jkollok bzonn doza aktar baxxa. Jekk se tibdel minn
infuzjonijiet b’deferoxamine ghal Exjade pilloli miksijin b’rita, it-tabib tieghek
ghandu mnejn jaghzel id-doza tieghek ta’ Exjade abbazi ta’ kemm kont ged
tiehu deferoxamine.

Liema pillola/pilloli se nie  hu?

Exjade pilloli miksijin b’rita jigu f'pilloli b’dagsijiet differenti, u ghandu mnejn
ikollok tiehu aktar minn wahda. It-tabib tieghek se jghidlek kemm ghandek tiehu
pilloli kuljum u ta’ liema dags.

90 mg 360 mg

Pilloli murija fid-dags reali taghhom.

Meta ghandi nie hu Exjade pilloli miksijin b’rita?

Exjade pilloli miksijin b’rita ghandhom jittiehdu darba kuljum, preferibbilment
fl-istess hin kuljum, u jistghu jittiehdu fuq stonku vojt jew ma’ ikla hafifa.
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Kif g handek tie hu Exjade pilloli miksijin b’rita

Exjade pilloli miksijin b’rita ghandhom jinbelghu shah ma’ ftit ilma. Ghal pazjenti
li ma jistghux jibilghu pilloli shah, il-pilloli miksijin b’rita ta’ Exjade jistgu jitfarrku
u jinghataw billi d-doza shiha tigi mferrxa fug ammont zghir ta’ ikel artab, bhal
jogurt jew zalza tat-tuffieh (purée tat-tuffieh).ld-doza ghandha tigi kkunsmata
immedjatament u kompletament, u ma ghandhiex tinhazen biex tintuza fil-futur.

X’ji gri jekk ninsa nie hu d-do za tieg hi?

Jekk tagbez doza ta’ Exjade, xorta wahda ghandek tehodha meta tiftakar, anki jekk
ikun aktar tard fil-gurnata. #u d-doza li jmiss tieghek kif ippjanat.

Ma ghandekx tiehu doza doppja |-ghada biex tpatti ghal pillola/pilloli li tkun insejt
tiehu.

X'ji gri jekk nie hu aktar pilloli ta’ Exjade milli suppost?

Jekk tiehu aktar pilloli ta’ Exjade milli suppost, informa lit-tabib tieghek
immedjatament jew ikkuntattja lis-servizzi tal-emergenza, peress li jaf ikun

mehtieg trattament mediku.
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Kif g handi nie hu Exjade © (deferasirox) pilloli li jinfirxu?

X'do za x'se nie hu?

Id-doza ordnata lilek ta’ Exjade pilloli li jinfirxu hija bbazata fuq il-piz
tieghek, il-livell ta’ hadid attwali tieghek u I-frekwenza ta’ kemm
tinghata trasfuzjonijiet.

Jekk se tibdel minn infuzjonijiet ta’ deferoxamine ghal Exjade pilloli li
jinfirxu, it-tabib tieghek ghandu mnejn jaghzel id-doza tieghek ta’
Exjade abbazi ta’ kemm kont qed tiehu deferoxamine.

Liema pillola/pilloli se nie  hu?

Exjade pilloli li jinfirxu jigu f'dagsijiet ta’ pilloli differenti, u inti ghandu mnejn
ikollok tiehu aktar minn wahda. It-tabib tieghek se jghidlek kemm ghandek
tiehu pilloli kuljum u ta’ liema dags.

Nvf)

NVI"

500 mg

1
1
1
1
1
1
1
1
125 mg ' 250 mg
1
1
1
1
1
1
1

Pilloli murija fid-dags reali taghhom.

Meta ghandi nie hu Exjade pilloli li jinfirxu?

Inti ghandek tiehu I-pilloli ta’ Exjade tieghek darba kuljum u fl-istess hin
kuljum. Li tiehu Exjade fl-istess hin tal-gurnata se jghinek tiftakar meta
ghandek tiehu I-pillola tieghek. Exjade pilloli li jinfirxu ghandhom jittiehdu fuq
stonku voijt tal-angas 30 minuta gabel ma tiekol.

Kif g handi na hzen Exjade?

Inti ghandek tahzen il-pilloli ta’ Exjade tieghek f'temperatura tal-kamra fil-
pakkett originali taghhom biex tilgaghhom mill-umdita.
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Il-passi me htiega biex tie hu Exjade pilloli li jinfirxu

4 N s N s N
L-ewwel pass: It-tieni pa_ss_: _ It-tlele_t pas_s:

Ny . - HAWWAD il-likwidu IXROB it-tahlita
POGGI I-pillola/pilloli li . S e
e . u |-pillola/pilloli ta kollha ta' Exjade
tinfirex/jinfirxu tieghek . . . .

P . Exjade immedjatament. Zid
ta’ Exjade go tazza ;
L kompletament aktar meraq jew
meraq tal-laring, . . ,
. sakemm ikollok ilma u hawwad ma
meraq tat-tuffieh jew - - h .
. e tahlita omogenja. II- dak li jkun jifdal.
ilma. Tista’ tuza wkoll - "
- e konsistenza tat- Imbaghad ixrob
il-flixkun ghat-tahlit ta o I
. . . tahlita jaf tkun il-likwidu.
Exjade. Kun zgur li maahauda
tuza I-ammont ezatt ta’ ghquda.
likwidu li ordnalek it-
tabib tieghek.
N NG J N J

Tomghodx jew tiblax il-pilloli shah u tkissirx jew tfarrakx il-pilloli.

Thollx il-pilloli li jinfirxu tieghek ta’ Exjade f'xorb bil-gass jew fil-halib.

X'jigri jekk ninsa nie hu d-do za tieg hi?

Jekk tagbez doza ta’ Exjade, xorta wahda ghandek tehodha meta tiftakar, anki jekk
ikun aktar tard fil-gurnata. Fu d-doza li jmiss tieghek kif ippjanat. Ma ghandekx tiehu
doza doppja I-ghada biex tpatti ghal pillola/pilloli li tkun insejt tiehu.

X'jigri jekk nie hu aktar pilloli ta’ Exjade milli suppost?

Jekk tiehu aktar pilloli ta’ Exjade milli suppost, informa lit-tabib tieghek immedjatament
jew ikkuntattja lis-servizzi ta’ emergenza, peress li jaf ikun mehtieg trattament mediku.

9 EXJ PG 04/17 MT


AGIUSJO1
Typewritten text
EXJ PG 04/17 MT


ll-kura tieg hi kif se ti gi ssorveljata?

Wagqt li tkun ged tiehu Exjade® (deferasirox), se jsirulek testijiet tal-laboratorju
regolari. Dawn it-testijiet se jissorveljaw kif gqed tirrispondi ghall-kura. 1d-doza
tieghek ghandha mnejn tigi mizjuda jew imnaggsa abbazi ta’ dawn it-testijiet.

Test Qabel tibda Kull xahar Darba fis-
Exjade sena
Hadid v 4
Ferritin tas-serum
Kliewi v v

Kreatinina tas-serum

Dan it-test tad-demm

Ghall-ewwel xahar u fl-

ewwel xahar wara kwalunkwe
tibdil fid-doza, se tigi ezaminat
darba fil-gimgha; imbaghad
darba fix-xahar

se jsir darbtejn gabel
tibda Exjade

Tnehhija v
tal-kreatinina Ghall-ewwel xahar u fl-

v ewwel xahar wara kwalunkwe
tibdil fid-doza, se tigi ezaminat
darba fil-gimgha; imbaghad
darba fix-xahar

Fwied v

(Transaminases Ghall-ewwel xahar, se tigi ezaminat

tas-serum, v kull gimaghtejn; imbaghad darba

bilirubina, fosfatazi fix-xahar

alkalina)

Awrina v v

(Proteina fl-awrina)

Smigh u vista v/ v
Pazjenti

pedjatrici:

Ivvaluta I-izvilupp tal-

gisem (ez. il-piz v v
tieghek, I-izvilupp

sesswali tieghek, u

kemm tikber

fis-sena)

Piz u tul v v

It-tabib tieghek jista’ wkoll

* Juza test imsejjah immagni b’rezonanza manjetika, jew MRI, biex jiccekkja
I-livelli ta’ hadid f'galbek jew fil-fwied tieghek

* lwettaq bijopsija tal-kliewi tieghek jekk huwa/hija jissuspetta/tissuspetta problemi
importanti tal-kliewi

10 EXJ PG 04/17 MT


AGIUSJO1
Typewritten text
EXJ PG 04/17 MT


Exjade g handu effetti sekondariji?

Bhal kull medic¢ina ohra, Exjade jista’ jkollu effett sekondarji, ghalkemm mhux
il-pazjenti kollha jesperjenzawhom. L-aktar effetti sekondarji frekwenti huma
hfief sa moderati u generalment jghaddu ladarba tidra I-kura. Dan jista’ jdum
ftit jiem jew gimghat.

Effetti sekondarji komuni jinkludu dardir, rimettar, dijarrea, ugigh
fl.addome, nefha, konstipazzjoni, indigestjoni, raxx u ugigh ta’ ras.

lI-funzjoni tal-kliewi u I-fwied tieghek se tigi ezaminata gabel tibda Exjade u inti se
tigi ssorveljat b’'mod regolari wagqt it-trattament (Ara t-tabella fuq il-pagna ta’ gabel.)

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jkollhom bzonn attenzjoni
medika immedjata.

Dawn I-effetti sekondarji mhumiex komuni jew huma rari. Waqgaf din il-medicina u
kellem lit-tabib tieghek mill-ewwel jekk thoss xi wiehed mis-sintomi li gejjin:

* Raxx sever jew diffikulta biex tiehu Jekk tirremetti d-demm u/jew

nifs u sturdament, jew nefha tipporga skur,
principaiment tal-wic¢ u tal-grizmejn . ygigh addominali ta’ spiss, l-aktar
(sinjali ta’ reazzjoni allergika wara li tiekol jew tiehu Exjade,
severa),
* Ugigh sever fil-parti ta’ fuq
* Raxx sever, hmurija tal-gilda, infafet tal-istonku (pankreatite),
fix-xofftejn, I-ghajnejn jew il-halq, « Hruq ta’ stonku frekwenti,
tgaxxir tal-gilda, grizmejn misluhin,
(sinjali ta’ reazzjoni severa tal- * Telf parzjali tal-vista
gilda),

* Tnaqqis evidenti fllammont ta’

awrina li tghaddi (sinjal ta’
problema fil-kliewi),

» Kombinazzjoni ta’ sturdament,
ugigh fin-naha tal-lemin ta’ fuq
tal-addome, sfurija jew zieda fis-
sfurija tal-gilda tieghek jew ta’
ghajnejk u awrina skura sinjali
ta’ problemi tal-fwied),

Ftakar: Dejjem ghid lit-tabib, infermier jew spizjar tieghek dwar
kwalunkwe effett sekondarju li jkollok. Jekk ikollok xi effett sekondarju
serju, TIBQAX tiehu I-medicina tieghek u kkuntattja lit-tabib tieghek
immedjatament.
Ghal aktar dettalji dwar I-effetti sekondarji u effetti sekondarji serji,
jekk joghgbok ara I-Fuljett ta’ Taghrif ghall-Pazjent
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Uxi tghidli dwar medi¢ini o hira li rrid nie hu wkoll
ghas-sahha tieg hi?

Exjade® (deferasirox) ma ghandux jittiehed ma’ kelaturi ohrajn.

Antacidi (medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ hruq ta’ stonku) li fihom [-aluminju
m’'ghandhomyx jittiehdu fl-istess hin tal-gurnata bhal Exjade® (deferasirox).
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan |-

ahhar xi medicini ohra. Dawn jinkludu medic¢ini li tiehu minghajr ricetta.

It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaghmel testijiet tal-laboratorju biex
jissorvelja dawn il-medicini.

Medi¢ini importanti lib ’mod partikolari ghandek t ghid lit-tabib tie ghek
dwarhom jinkludu:

 Kelaturi ohrajn tal-hadid, li ma ghandhomx jittiehdu ma’ Exjade

* Antacidi (medic¢ini li jintuzaw ghall-kura ta’ hruq ta’ stonku) li fihom I-
aluminju, li ma ghandhomx jittiehdu fl-istess hin bhal Exjade

* Cyclosporine (li jintuza biex jigi evitat li I-gisem jirrigetta organu trapjantat
jew ghal kundizzjonijiet ohra, bhal artrite rewmatojde jew dermatite
atopika)

* Simvastatin (li jintuza biex inaqgas il-kolesterol)

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

* Bisfosfonati orali (li jintuzaw ghall-kura tal-osteoporozi)

* Medic¢ini antikoagulanti (li jintuzaw biex jipprevjenu jew jikkuraw taghqid
tad-demm)

* Agenti kontracettivi ormonali (medicini ta’ kontroll tat-twelid)*

Bepridil (imblokkatur tal-kanal tal-kal¢ju)

Ergotamine (li jintuza bhala kura ghall-emigranja)

Repaglinide (li jintuza ghall-kura tad-dijabete)

Rifampicin (li jintuza ghall-kura tat-tuberkulozi)

Phenytoin, phenobarbital, carbamazepine (li jintuzaw ghall-kura tal-epilessija)

Ritonavir (li jintuza fil-kura ta’ infezzjoni tal-HIV)

Paclitaxel (li jintuza fil-kura tal-kancer)

Theophylline (li jintuza ghall-kura ta’ mard respiratorju bhall-azma)

Clozapine (li jintuza ghall-kura ta’ disturbi psikjatri¢i bhal skizofrenija)

Tizanidine (li jintuza bhala rilassant tal-muskoli)

Cholestyramine (li jintuza biex ibaxxi I-livelli ta’ kolesterol fid-demm)

Midazolam (li jintuza bhala sedattiv u ghall-kura tal-anzjeta u I-amnesija)
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ll-progress tieghi b’Exjade

L-ghan tat-trattament li ged ninghata

L-ghan tat-trattament b’Exjade huwa li jkollok ammont tajjeb

ta’ hadid f'gismek. Kull xahar se zzur it-tabib tieghek biex izzomm
rendikont tal-progress tieghek b'risq I-ghan tat-trattament
tieghek.

It-tabib tieghek se jistabbilixxi I-ghan tat-trattament tieghek abbazi ta’ test
tad-demm imsejjah test tal-ferritin tas-serum. Dan it-test jaghti I-livell ta’
ferritin tas-serum tieghek, jew livell SF. ll-livell SF tieghek jindika lit-tabib
tieghek kemm ghandek hadid f'gismek. It-tabib tieghek se jkun irid jew li
jbaxxi I-livell SF tieghek jew izommu kif inhu.

Id-doza tieghi

It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jibdel id-doza tieghek abbazi tal-livell SF
tieghek, testijiet ohra tal-laboratorju, jew il-frekwenza ta’ kemm tinghata
trasfuzjonijiet.

Wara li tiehu Exjade ghal 3 sa 6 xhur, ic¢ekkja mat-tabib tieghek li ged
taghmel progress kif ippjanat. Jekk m’intix taghmel progress, stagsi lit-tabib
tieghek dwar il-pjan tieghu/taghha biex jghinek/tghinek tilhaq I-ghan
tat-trattament tieghek.

Bejn kull vista

Avvenimenti importanti ohra jistghu jsehhu bejn il-visti tat-tabib. Inti
ghandek izzomm rendikont taghhom u tagsamhom mat-tabib tieghek.
Dawn jinkludu:

» Effetti sekondarji
* Medicini ohrajn

* Kwalunkwe devjazzjoni mid-doza ordnata

* Jekk fil-prezent ged tuza kontracettiv orali jew tuza kontracettiv f'forma ta’ impjastru
biex tevita tgala, ghandek tuza tip addizzjonali jew differenti ta’ kontracezzjoni (ez.
kondom), peress li Exjade jista’ jnaggas I-effikacja tal-kontracettivi orali u f'forma ta’
impjastru.
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Taghrif iefor 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-tabibtieghek jekk ikollok bzonn I-ghajnuna biex twiegeb dawn
il-mistogsijiet.

Informazzjoni generali
Isem

Kunjom

Data tat-twelid

Dijanjozi

Inghatajt xi trasfuzjonijiet? Jek iva, kemme-il wahda u kemm ta’ spiss?

Ghandi xi problemi ohra tas-sahha?

Qed niehu xi medi¢ina ohra bhalissa ghal problemi ohra tas-sahha?

Ghandi xi allergiji?
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Kif ghandi nibda niehu Exjade

Inti tista’ tibda zzomm rendikont tal-progress tieghek ladarba t-tabib tieghek
jiddeciedi dwar il-livell SF fil-mira u d-doza ta’ Exjade tieghek. Ahdem mat-
tabib tieghek biex timla |I-ghan tat-trattament tieghek u informazzjoni ohra,

hawn taht.

Data: ll-livell SF attwali tieghi:
L-ghan tat-trattament Is-sistema ta ’ dozagg ta’ Exjade tie ghi
tiegh huwa li:

Jiena ged niehu
[] Exjade pilloli miksijin b’rita
[l Exjade pilloli li jinfirxu

Inaqgas il-livell SF tieghi ghal

» Kemm-il pillola se niehu kuljum?
Il-pi Z tieg hi:

Jekk Exjade pilloli miksijin b’rita:

O Nista’ nibla’ I-pilloli tieghi shah
Se nfarrak il-pilloli tieghi u nxerridhom
fuq ikel artab bhal jogurt jew zalza tat-
tuffieh (purée tat-tuffieh) u nikolhom
immedjatament

» Meta se niehu |-medicina tieghi kuljum?

Noti: Ikteb kwalunkwe nota jew mistogsija mill-vista tieghek.
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vDan 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-Mediéini,
Sir Temi Zammit Buildings,
Malta Life Sciences Park,
San Gwann SGN 3000.

Jew fug: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq: Novartis Europharm Limited, Frimley Business
Park, Camberley GU16 7SR, Ir-Renju Unit.

Rapprezentant lokali ghad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: Novartis Pharma
Services Inc., Representative Office Malta. Numru tat-telefown: +356 21222872.
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