Deferasirox ratiopharm®

Patienten-Leitfaden

fur die sichere
Anwendung von
Deferasirox ratiopharm®
Filmtabletten

Dieser Patienten-Leitfaden zur sicheren Anwendung von
Deferasirox, wurde im Rahmen der Zulassung als zusétzliche
risikkominimierende MaBnahme beauflagt, um Patienten mit
den Besonderheiten der Anwendung von Deferasirox Filmtab-
letten vertraut zu machen und dadurch das mogliche Risiko fir
bestimmte Nebenwirkungen zu reduzieren.

Bitte beachten Sie ebenfalls die Gebrauchsinformation zu
Deferasirox ratiopharm® Filmtabletten in den zur Verfliigung
stehenden Starken 90 mg, 180 mg und 360 mg.
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Hinweis an den behandelnden Arzt:

Bitte flllen Sie gemeinsam mit lhrem Patienten den Fragebogen auf Seite 5 zu Behandlungs-
ziel, Dosierung und Einnahme aus.

* Fir eine bessere Lesbarkeit wird in dieser Broschiire tberwiegend die ménnliche Form verwendet
(,Arzt” beinhaltet auch ,Arztin”, usw.). Im Allgemeinen, bei nicht geschlechtsspezifischen Aussagen,
beinhaltet ,Patient” auch ,Patientin”.
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Wofiir wird Deferasirox angewendet? Beginn der Behandlung mit Deferasirox
Deferasirox wird zur Behandlung der chronischen Eiseniberladung angewendet, welche durch Fullen Sie bitte den folgenden Fragebogen zu lhrem Behandlungsziel, Einnahme und Dosierung von
haufige Bluttransfusionen bei Patienten mit Beta-Thalassdmia major im Alter von 6 Jahren und &lter, Deferasirox Filmtabletten gemeinsam mit lhrem Arzt aus.

auftreten kann.

Deferasirox wird auch zur Behandlung der chronischen Eiseniiberladung angewendet, wenn eine

Deferoxamin-Therapie bei Patienten mit Beta-Thalassémia major mit Eiseniiberladung auf Grund Datum Behandlungsbeginn:

seltener Bluttransfusionen, bei Patienten mit anderen Andmien und bei Kindern im Alter zwischen

2 und 5 Jahren nicht angezeigt oder unangemessen ist. T MM JJJJ
Deferasirox wird auch zur Behandlung von Patienten im Alter von 10 Jahren und alter eingesetzt, die Mein Kérpergewicht (kg):

eine Eisentberladung zusammen mit Thalassamie-Syndromen aufweisen, die aber nicht transfusions-
abhangig sind, wenn die Deferoxamin-Therapie kontraindiziert oder unzureichend ist.

Mein aktueller Serumferritin-Wert
bzw. Lebereisenkonzentration (LIC):

Wie wirkt Deferasirox?

Mein Behandlungsziel:

Deferasirox bildet mit dem freien Eisen im Organismus nichtlosliche Eisenchelat-Komplexe. Diese
Eisenchelat-Komplexe werden durch die Ausscheidung tiber den Stuhl aus dem Kérper entfernt. [] Die Senkung meines Serumferritin- oder LIC-Wertes auf

] Die Konstanthaltung meines Serumferritin-Wertes.

Wie ist Deferasirox einzunehmen?

Welche Dosis muss ich pro Tag einnehmen?

Mein Arzt hat mir mg Deferasirox verordnet.

Warum wurde mir diese Dosis verordnet?

Die Verschreibung lhrer Deferasirox-Dosis erfolgt unter Berlcksichtigung Ihres Kérperge-
wichts, Ihrer derzeitigen Eisenwerte, Ihrer Leber- und Nierenfunktion sowie der Anzahl der
Transfusionen, die Sie bereits erhalten haben und die Sie im weiteren Therapieverlauf noch
erhalten werden.

Falls Sie von Deferoxamin-Infusionen zu Deferasirox-Filmtabletten wechseln, kann lhr Arzt Ihre
Deferasirox-Dosis auf Grundlage lhrer friheren Deferoxamin-Dosis bestimmen.

Fortsetzung des Fragebogens auf der néchsten Seite
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Welche Tablette(n) muss ich nehmen?

Deferasirox ratiopharm® Filmtabletten gibt es in den Starken 90 mg, 180 mg und
360 mg. Wahrscheinlich werden Sie mehr als eine Tablette nehmen missen. |hr Arzt wird
lhnen die fur Sie bendtigte Dosis berechnen und lhnen mitteilen, wie viele Tabletten
welcher Starke Sie jeden Tag nehmen sollen.

Fir meine verordnete Dosis nehme ich jeden Tag:

Deferasirox ratiopharm®
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Anzahl Filmtabletten 90 mg Filmtabletten

Stlick ¢ 90 3

Deferasirox ratiopharm®

Anzahl Filmtabletten 180 mg Filmtabletten

Wie muss ich Deferasirox Filmtabletten einnehmen?

Deferasirox Filmtabletten sollten im Ganzen mit etwas Wasser geschluckt werden.

Fur Patienten, die Tabletten nicht im Ganzen schlucken konnen, kdnnen Deferasirox
Filmtabletten zerkleinert und die gesamte Dosis auf weiche Speisen wie z. B. Jog-
hurt oder Apfelmus (purierte Apfel) gestreut, eingenommen werden.

Die Dosis muss sofort und komplett eingenommen werden. Sie dirfen sie nicht fir eine
spatere Verwendung aufbewahren.

Wie nehme ich meine Deferasirox Filmtabletten ein?
(] Ich kann meine Tabletten im Ganzen schlucken.

] Ich werde meine Tabletten zerkleinern und auf weiche Speisen, wie Joghurt oder Apfelmus,
streuen und sofort essen.

Stiick €180

Deferasirox ratiopharm®

Anzahl Filmtabletten A0 s e e

sick €360

Die dargestellten Filmtabletten entsprechen nicht der tatsdchlichen TablettengréBe.

Wann muss ich die Deferasirox Filmtabletten einnehmen?

Nehmen Sie die Filmtabletten einmal taglich und bevorzugt zur gleichen Zeit,
wahlweise auf niichternen Magen oder mit einer leichten (fettarmen) Mahlzeit, ein.
Nuchtern bedeutet, dass Sie mindestens seit 4 Stunden nichts gegessen und nichts
anderes als Wasser oder ungesiiBten Tee getrunken haben.

Ich nehme jeden Tag mein Arzneimittel zu dieser Uhrzeit ein:
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Es ist wichtig, dass Sie lhr Arzneimittel so einnehmen und genauso lange einnehmen, wie es
lhnen Ihr Arzt verordnet hat.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, da einige Arzneimittel in
ihrer eigenen Wirkung beeintrachtigt werden kénnen oder die Wirkung von Deferasirox Film-
tabletten beeinflussen kénnen.

Informieren Sie lhren Arzt immer Uber alle Nebenwirkungen, die bei lhnen auftreten. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in der Gebrauchsinformation bzw. Packungsbeilage

angefihrt sind.

Falls bei Ihnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, brechen Sie die Einnahme sofort
ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Mehr Einzelheiten zu Nebenwirkungen und schwerwiegenden Nebenwirkungen finden Sie in
der Gebrauchsinformation, die jeder Packung von Deferasirox ratiopharm® beigelegt ist.

Achten Sie auf eine regelmaBige Einnahme, auch wenn Sie sich gerade nicht krank fiihlen.

Deferasirox ratiopharm® Patienten-Leitfaden
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lhr Arzt wird Ihre Serumferritin-Werte regelmaBig Uberprifen, um festzustellen, ob eine Anpassung
der Dosis notwendig ist.

Sie kénnen hier gemeinsam mit lhrem Arzt lhre Werte und daraus méglicherweise resultierende
Anderungen lhrer Deferasirox-Dosis notieren:

Mein Serumferritin-Wert: Meine Deferasirox-Dosis:

Sprechen Sie mit lhrem Arzt nachdem Sie Deferasirox langer als drei bis sechs Monate eingenommen
haben, ob die Erreichung der geplanten Behandlungsziele erfolgen wird und falls dies nicht der Fall
sein sollte, fragen Sie, welchen Therapieplan Ihr Arzt verfolgt, damit Sie Ihr Behandlungsziel erreichen
konnen.
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Wie wird lhre Deferasirox-Behandlung kontrolliert?

Wahrend lhrer Behandlung werden regelméBige Laboruntersuchungen durchgefihrt. Ihr Arzt wird
anhand dieser Untersuchungen entscheiden, welche Dosis von Deferasirox Filmtabletten am besten
fir sie geeignet ist und auch, ob Ihre Behandlung beendet werden soll.

Im 1. Monat

Vor nach Behand- Monatlich .
Einmal

im Jahr

Behandlungs- | lungsbeginn wahrend der
beginn oder nach Behandlung
Dosisdanderung

Eisen
Serumferritin und ggf. Messung v v
der Lebereisenkonzentration
(LIC) bei bestimmten Patienten

(4
Ni funktion: Zweimal vor v
Slerenkun tion: Beginn der Einmal pro v
erumkreatinin Deferasirox- Woche
Behandlung
v
Kreatininclearance v Einmal pro v
Woche
v
Leberfunktion: Nur nach
(Serumtransaminasen, Bilirubin, 4 Behandlungs- v
alkalische Phosphatase) beginn alle
2 Wochen
Urin
v v
(z. B. Eiweil3 im Urin)
Seh- und Hérvermdgen v v

Kérpergewicht und GréBe v v

Beurteilung der korperlichen
Entwicklung v v
(sexuelle Entwicklung)

lhr Arzt kann es flr nétig erachten, dass bei lhnen eine Nierenbiopsie (d.h. einen chirurgischen Ein-
griff zur Entnahme und Untersuchung einer kleinen Menge Gewebe aus der Niere) durchgefihrt
werden muss, falls er einen betrachtlichen Nierenschaden vermutet.
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Meldung von Nebenwirkungen Platz fir Notizen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Sie kénnen Hier konnen Sie Hinweise zur Therapie mit Deferasirox notieren, die lhr Arzt mit Ihnen besprochen

Nebenwirkungen auch dem hat. Sie kdnnen hier auch Themen vermerken, Uber die Sie mit lhrem Arzt gerne sprechen mochten
(z. B. Fragen bezliglich Medikamenteneinnahme, oder Begleiterkrankungen oder Wechselwirkungen

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen BASG mit anderen Arzneimitteln, die Sie einnehmen).

Traisengasse 5, 1200 Wien

http://www.basg.gv.at/

oder direkt an

ratiopharm Arzneimittel-Vertriebs GmbH
Donau-City-StraBBe 11, Ares Tower, Top 13
1220 Wien, Tel: +43 (0)1 97007-0

E-Mail: signal@ratiopharm.at

melden.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, tragen Sie dazu bei, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden kénnen.
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Bei Fragen zu Deferasirox ratiopharm® kontaktieren Sie bitte:

ratiopharm Arzneimittel-Vertriebs GmbH
Donau-City-Stral3e 11, Ares Tower, Top 13
1220 Wien, Tel: +43 (0)1 97007-0,
E-Mail: info@ratiopharm.at

Dieser Patienten-Leitfaden ist auf der Internetseite www.ratiopharm.at unter ,Produkte”—> ,Behérdlich
genehmigtes Schulungsmaterial / DHPC” zum Download verfligbar.

eine Marke von

ratiopharm teyq
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