Deferasirox ratiopharm®

Arzte-Leitfaden

zur Verordnung und
Anwendung von
Deferasirox ratiopharm®
Filmtabletten

Dieser Arzte-Leitfaden zur Verordnung und Anwendung von
Deferasirox wurde im Rahmen des Risikomanagement-Plans als
zusétzliche risikominimierende MaBnahme beauflagt und als
Teil der Zulassungsauflagen erstellt, um das Risiko von Medika-
tionsfehlern und einer unzureichenden Compliance im Bereich
Dosierung und Monitoring in angemessener Weise zu steuern, zu
reduzieren und vorzubeugen.

Bitte beachten Sie auch die Checkliste fir Arzte, den Patienten-
Leitfaden sowie die Fachinformation der Deferasirox ratiopharm®
Filmtabletten, welche in den Stérken 90 mg, 180 mg und 360 mg
zur Verfigung stehen.
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Wichtige Hinweise

Unterschiedliche Darreichungsformen

Dieser Leitfaden bezieht sich nur auf Deferasirox ratiopharm® in der Darreichungsform als Filmtab-
lette, da Deferasirox ratiopharm® nicht in Form von Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen zur Verfigung steht.

Bitte beachten Sie, dass bei der Umstellung der Patienten von oder auf andere Darreichungsformen
deferasiroxhaltiger Arzneimittel, bei Bedarf die Dosierung und die Art der Anwendung entsprechend
angepasst werden mussen, da Deferasirox Filmtabletten eine héhere Bioverfigbarkeit im Vergleich
zu Deferasirox Darreichungsformen als Tablette zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
zeigen (siehe Abschnitt 5.2 der aktuellen Fachinformation).

Bei einer Umstellung von Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen auf Filmtab-
letten soll die Dosis der Filmtabletten um 30 % geringer sein, als die Dosis der Tabletten zur Herstel-
lung einer Suspension zum Einnehmen, gerundet auf die nachste ganze Zahl an Filmtabletten.

Bitte geben Sie lhren Patienten den Patienten-Leitfaden zur Anwendung von Deferasirox ratiopharm®
Filmtabletten, der ebenfalls Teil der risikominimierenden Maf3nahmen zu diesem Produkt ist.

Der Patienten-Leitfaden enthalt einen Fragebogen zu Behandlungsziel und Einnahme. Bitte fillen Sie
diesen im Zuge der Verordnung zusammen mit lhren Patienten aus.
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Anwendungsgebiete Untersuchungen vor Beginn der Behandlung
mit Deferasirox

Transfusionsbedingte Eiseniiberladung

Deferasirox ratiopharm® ist angezeigt zur Behandlung der chronischen Eiseniiberladung auf Grund

haufiger Transfusionen (= 7 ml/kg/Monat Erythrozytenkonzentrat) bei Patienten mit Beta-Thalassamia Test/Parameter Messungen/Untersucht{ngen
major im Alter von 6 Jahren und ilter. vor Behandlungsbeginn
. , _ _ , L Serumferritin (SF) v

Deferasirox ist auch angezeigt zur Behandlung der chronischen, transfusionsbedingten Eisentber-
ladung, falls eine Deferoxamin-Therapie bei den folgenden Patientengruppen kontraindiziert oder Flr Patienten mit NTDT: v
unangebracht ist: Lebereisenkonzentration (LIC)*
e beiKindernim Alter zwischen 2 und 5 Jahren mit Beta-Thalassémia major mit Eisentiberladung auf Serumkreatinin 2 X

Grund héaufiger Transfusionen (= 7 ml/kg/Monat Erythrozytenkonzentrat), Kresni ndearanes undlieder y

Plasma-Cystatin-C
e beiErwachsenen, Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 Jahren oder alter mit Beta-Thalassamia

major mit Eisenlberladung auf Grund seltener Transfusionen (< 7 ml/kg/Monat Erythrozytenkon- Proteinurie v

zentrat), ;
) Andere Marker der renalen Tubulusfunktion

wie z. B. Glukosurie bei nichtdiabetischen

Patienten, erniedrigte Serumspiegel von Bei Bedarf
Kalium, Phosphat, Magnesium oder

Harnsaure, Phosphaturie, Aminoazidurie

¢ bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 Jahren oder alter mit anderen Anamien.

Nicht-transfusionsabhangige Thalassamie (NTDT) Serumtransaminasen, Bilirubin,
alkalische Phosphatase

Deferasirox ist auch angezeigt zur Behandlung der chronischen Eiseniberladung, wenn eine

Deferoxamin-Therapie bei Patienten mit nicht-transfusionsabhéngigen Thalassémie-Syndromen Hortest und augenérztliche Untersuchung v

im Alter von 10 Jahren und élter, die eine Chelat-Therapie bendtigen, kontraindiziert oder unan-

. Kérpergewicht, GroBe und sexuelle
gemessen ist.

Entwicklung (bei Kindern und 4
Jugendlichen)

* Fur Patienten mit nichttransfusionsabhangiger Thalassamie (NTDT) ist LIC die bevorzugte Methode, um die Eisentiberladung zu besti['_nmen, und
soll soweit verfigbar verwendet werden. Bei allen Patienten ist eine Chelat-Therapie mit Vorsicht durchzufiihren, um das Risiko einer Uberchelie-
rung zu minimieren ( siehe Abschnitt 4.4 der aktuellen Fachinformation).

Vor und wéhrend der Behandlung mit Deferasirox ist der Patient regelméaf3ig zu Gberwachen, um
das Risiko einer Uberchelierung zu minimieren und unerwiinschte Wirkungen auf Leber, Niere, Auge,
Ohr und Entwicklung (bei Kindern und Jugendlichen) frihzeitig zu erkennen (siehe auch Tabelle
Seite 10). Die Messergebnisse sind vor Behandlungsbeginn festzuhalten und regelmaBig auf Trends
zu untersuchen.
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Dosierung von Deferasirox ratiopharm® Filmtabletten bei Patienten

mit transfusionsbedingter Eiseniiberladung

Ziehen Sie alternative
Behandlungsmethoden in Betracht,
falls mit Dosierungen iiber 21 mg/kg
nur ein unzureichendes Ansprechen
erreicht wird.

Wenn eine Reduktion erh6hter Eisenspiegel im Kérper
erforderlich ist und der Patient mehr als
14 ml/kg/Monat EK (ca. > 4 Einheiten/Monat
bei Erwachsenen) erhalt:

- 21 mg/kg/Tag

Bei Patienten, die bereits gut auf eine
Deferoxamin-Therapie eingestellt sind:

- 1/3 der Deferoxamin-Dosis

Falls die Dosis unter 14 mg/kg/Tag Kérpergewicht
betragt und keine ausreichende Wirksamkeit
erzielt wird, muss das Ansprechen des Patienten tber-
wacht werden und eine Erhéhung
in Betracht gezogen werden.

Dosissteigerung'’ . —
Initialdosis (mg/kg/Tag) (alle 3-6 Monate) falls erforderlich Doswrec!uktlon .(aIIe”3-6 Morjate) Unterbrechung
. . . zur Vermeidung einer Uberchelierung
zur Erreichung des therapeutischen Ziels
Empfohlene Initialdosis: Wenn Zielbereich
- 14 mg/kg/Tag Serumferritin = 500 - 1.000 pg/l erreicht ist
Nach 20 Einheiten EK (ca. 100 ml/kg) oder
oder SF > 1.000 pg/I Serumferritin dauerhaft unter 2.500 pg/I Falls Serumferritin dauerhaft
. ] . . L mit abnehmender Tendenz bei Patienten, unter 500 pg/l liegt,
Wenn keine Reduktion der Eisenspiegel im Kérper Wenn SF > 2.500 pg/I: die mit > 21 mg/kg/Tag behandelt wurden: ist eine Unterbrechung der Behandlung
erforderlich ist und der Patient weniger als Sl imaine S U U - i ) in Erwégung zu ziehen.
7 ml/kg/Monat EK (ca. < 2 Einheiten/Monat >3 5 bis 7 ma/ka/Ta Schrittweise Reduktion der Dosis um
bei Erwachsenen) erhalt: ! bi 'g/kg/lag = 3.5 bis 7 mg/kg/Tag
is maximal
- 7 mg/kg/Tag - 28 mg/kg/Tag

Bitte beachten Sie dazu auch die
Hinweise zur Dosisreduktion aufgrund
der Leber- und Nierenfunktion
(Seite 11 und 12)

EK = Erythrozytenkonzentrat; SF = Serumferritin

Kinder und Jugendliche mit transfusionsbedingter Eisenliberladung

Die Dosierungsempfehlungen fir padiatrische Patienten im Alter von 2 bis 17 Jahren mit transfu-
sionsbedingter Eisentiberladung entsprechen denen fir Erwachsene. Bei Kindern mit transfusions-
bedingter Eisentiberladung im Alter zwischen 2 und 5 Jahren ist die Bioverfliigbarkeit geringer als bei
Erwachsenen. Bei dieser Altersgruppe kénnen daher héhere Dosen als bei Erwachsenen erforderlich
sein. Trotzdem sollte die Initialdosis die gleiche wie bei Erwachsenen sein, gefolgt von individueller
Dosisanpassung.
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! Eine Erhéhung der Dosis sollte nur dann in Betracht gezogen werden, wenn der Patient das Arzneimittel gut vertrégt.
2 Eine Dosisreduktion oder engmaschige Uberwachung der Nieren- / Leberfunktion sowie der SF-Werte wird empfohlen in Behandlungsphasen

mit hohen Dosen und wenn der SF-Wert nahe am Zielbereich liegt.

Es wird insbesondere fiir Kinder und Jugendliche empfohlen, die Serumferritin-Werte monatlich zu
kontrollieren, um das Ansprechen des Patienten auf die Therapie zu bewerten und das Risiko einer
Uberchelierung zu minimieren.

Deferasirox ratiopharm® Arzte-Leitfaden
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Dosierung von Deferasirox ratiopharm® Filmtabletten bei Patienten

mit nicht-transfusionsabhangiger Thalassamie (NTDT)

Dosissteigerung'? (alle 3-6 Monate)

Dosisreduktion® (alle 3-6 Monate)

- 3,5 bis 7 mg/kg/Tag bis maximal
- 14 mg/kg/Tag fur Erwachsene und bis zu
> 7 mg/kg/Tag bei Kindern und Jugendlichen.

Initialdosis (mg/kg/Tag) wenn LIC oder Serumferritin dauerhaft . S . Abbrechen
S i e, zur Vermeidung einer Uberchelierung
Wenn LIC =2 5 mg Fe/g TG Wenn LIC =2 7 mg Fe/g TG Wenn LIC < 7 mg Fe/g TG Wenn LIC < 3 mg Fe/g TG
oder oder oder oder
Serumferritin dauerhaft > 800 pg/I: Serumferritin dauerhaft > 2.000 pg/I: Serumferritin dauerhaft < 2.000 pg/I: Serumferritin dauerhaft unter 300 pg/I:
- 7 mg/kg/Tag Schrittweise Erhéhung um Schrittweise Reduktion der Dosis um I5ECH et g el S e,

- 3,5 bis 7 mg/kg/Tag Eine erneute Behandlung wird fir Patienten

mit NTDT nicht empfohlen.
Bitte beachten Sie dazu auch die Hinweise zur

Dosisreduktion aufgrund der Leberfunktion und
Nierenwerte. (Seite 11 und 12)

LIC = Lebereisenkonzentration; TG = Trockengewicht

Kinder und Jugendliche mit nicht-transfusionsabhangiger Thalassamie (NTDT)
Bei Kindern und Jugendlichen sollte die Dosierung 7 mg/kg/Tag nicht tberschreiten. Falls der

Serumferritin-Spiegel < 800 ug/l ist, sollte zusatzlich die LIC alle drei Monate Uberprift werden, um
eine Uberchelierung zu vermeiden.

8 Deferasirox ratiopharm® Arzte-Leitfaden, Version 1.0, Stand: 10/2021; Genehmigung: 18FEB2022

! Bei Patienten, bei denen keine Lebereisenbestimmung durchgefiihrt wurde und die ein SF < 2.000 ug/l haben, darf die Dosierung 7 mg/kg/Tag
nicht Gberschreiten.

2 Eine Erhéhung der Dosis sollte nur dann in Betracht gezogen werden, wenn der Patient das Arzneimittel gut vertragt.

* Eine Dosisreduktion oder engmaschige Uberwachung der Nieren- / Leberfunktion sowie der SF-Werte wird in Behandlungsphasen mit hohen
Dosen, und wenn der SF-Wert nahe am Zielbereich liegt, empfohlen.

Warnhinweis

Die Daten bei Kindern mit NTDT sind sehr begrenzt. Deshalb ist eine Therapie mit Deferasirox
engmaschig zu Uberwachen, um Nebenwirkungen zu erfassen und die Eisenbeladung bei
Kindern und Jugendlichen zu beobachten. Bevor Kinder mit schwerer Eisentiberladung mit
nicht-transfusionsabhéngiger Thalassamie (NTDT) mit Deferasirox behandelt werden, soll der
Arzt zusatzlich beachten, dass die Konsequenzen der Langzeitbehandlung bei diesen Patienten
bisher nicht bekannt sind.

Deferasirox ratiopharm® Arzte-Leitfaden 9
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Uberwachung von Patienten wiahrend der Behandlung
mit Deferasirox

Uberwachen Sie die Patienten wihrend der Behandlung mit Deferasirox kontinuierlich im Hinblick
auf die folgenden Parameter.

Im 1. Monat
Parameter L Monatlich LG Jahrlich
Behandlungs- 3 Monate
beginn
Serumferritin (SF) v
v
(nur bei

Kindern und
Jugendlichen,
wenn Serum-

ferritin
< 800 pg/list)

Far Patienten mit NTDT:
Lebereisenkonzentration (LIC)'

Serumkreatinin Wochentlich? v

Kreatinin-Clearance und/oder

. o v
Plasma-Cystatin-C Wochentlich

Proteinurie v

Andere Marker der renalen
Tubulusfunktion wie z. B.
Glukosurie bei nichtdiabeti-
schen Patienten, erniedrigte
Serumspiegel von Kalium,
Phosphat, Magnesium oder
Harnsaure, Phosphaturie,
Aminoazidurie

Bei Bedarf

Serumtransaminasen, Bilirubin, Alle 2 v
alkalische Phosphatase Wochen

Hortest und augenarztliche v
Untersuchung

Kérpergewicht, GréBe und
sexuelle Entwicklung v
(bei Kindern und Jugendlichen)

' Fur Patienten mit nicht-transfusionsabhéangiger Thalassamie (NTDT) ist LIC die bevorzugte Methode zur Bestimmung der Eisentiberladung und
sollte, sofern méglich, immer angewendet werden. Wihrend der Chelat-Therapie ist Vorsicht geboten, um das Risiko einer Uberchelierung zu
minimieren.

2 |m ersten Monat nach einer Anderung der Therapie auch wéchentlich tiberpriifen.

Die Ergebnisse sollten in der Krankenakte des Patienten zusammen mit den Ausgangswerten aller
Tests vor der Behandlung dokumentiert und regelmaBig auf Trends untersucht werden.

Deferasirox ratiopharm® Arzte-Leitfaden, Version 1.0, Stand: 10/2021; Genehmigung: 18FEB2022
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Hepatisches Sicherheitsprofil

Beurteilung der Leberfunktion
Bei Patienten, die mit Deferasirox behandelten wurden, wurden erhohte Leberwerte beobachtet.

* Nach der Markteinfihrung wurde bei Patienten, die mit Deferasirox behandelt wurden, Félle von
Leberversagen, einige mit todlichem Ausgang, berichtet.

e Die meisten Berichte von Leberversagen betrafen Patienten mit schweren Begleiterkrankungen,
einschlieBlich vorbestehender chronischer Lebererkrankungen (inklusive Leberzirrhose und
Hepatitis C) sowie Multiorganversagen.

* Die Rolle von Deferasirox als mitwirkender oder verstarkender Faktor kann nicht ausgeschlossen
werden.

Es wird empfohlen, Serumtransaminasen, Bilirubin und alkalische Phosphatase vor Behandlungsbe-
ginn, alle 2 Wochen innerhalb des ersten Monats und danach monatlich zu Gberprifen oder &fter,
sofern klinisch indiziert.

Tritt ein anhaltender und progressiver Anstieg der Serumtransaminasen auf, der sich nicht auf andere
Ursachen zurlckfihren l&sst, ist die Behandlung mit Deferasirox zu unterbrechen.

Bei Patienten, insbesondere bei Kindern und Jugendlichen, die wahrend der Deferasirox-Behandlung
ungeklarte Verdnderungen des mentalen Zustands entwickeln, wird empfohlen eine hyperammo-

namische Enzephalopathie in Betracht zu ziehen und die Ammoniakwerte zu bestimmen.

Deferasirox wird bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstorung (Child-Pugh-Klasse C) nicht
empfohlen.

Dosisanpassung auf Grund der Leberfunktion
Bei Patienten mit mittelschwerer Leberfunktionsstérung (Child-Pugh-Klasse B) ist die Initialdosis
deutlich zu reduzieren, gefolgt von einer schrittweisen Erhéhung bis zu einer Grenze von 50 % der

empfohlenen Behandlungsdosis fir Patienten mit normaler Leberfunktion.

Deferasirox muss bei diesen Patienten mit Vorsicht angewendet werden.

Deferasirox ratiopharm® Arzte-Leitfaden
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Renales Sicherheitsprofil

Die Gabe von Deferasirox kann zu einer Erhdhung des Serumkreatinins (SCr) fihren. In einigen
berichteten Féllen flhrte die Verschlechterung der Nierenfunktion zu einem Nierenversagen mit der
Notwendigkeit einer voriibergehenden oder andauernden Dialyse.

Uberwachung und Kontrolle von Serumkreatinin und Kreatininclearance

Es wird empfohlen den Serumkreatininspiegel vor Beginn der Therapie zweifach zu bestimmen.

Der Serumkreatininspiegel, die Kreatininclearance und/oder die Plasma-Cystatin-C-Spiegel sind

e vor Beginn der Therapie, )

e wahrend des ersten Monats nach Beginn oder nach einer Anderung der Therapie mit Deferasirox
(einschlieBlich Wechsel der Darreichungsform)

* wochentlich und danach

e monatlich

zu Uberprifen.

Die Kreatininclearance (CrCl) soll mittels folgender Methoden ermittelt werden:
Erwachsene:

e Cockeroft-Gault-Formel - verwendet Serumkreatinin, Kdrpergewicht und Alter des Patienten zur
Berechnung der CrCl in ml/min. Bei weiblichen Patienten wird die Kreatininclearance zusatzlich mit
0,85 multipliziert.

ODER

e MDRD-Formel bzw. CKD-EPI-Formel - Bislang wurde die MDRD-Formel (Modification of Diet in
Renal Disease) zur Berechnung der GFR (glomulare Filtrationsrate) verwendet, jedoch zeigen neu-
ere Daten, dass die sogenannte CKD-EPI (Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration)
genauer ist, da sie die EinflussgroBen Hautfarbe, Geschlecht und Kreatininbereiche bericksichtigt.

Kinder:

e Schwartz-Formel - verwendet Serumkreatinin (bestimmt Uber die Jaffé-Methode) und die
Kérpergrole.
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Patienten mit vorbestehenden Nierenschaden und Patienten, die Arzneimittel erhalten, die die
Nierenfunktion beeintrachtigen, kénnen ein erhdhtes Risiko fiir Komplikationen haben.

Sollte bei Patienten Diarrhoe oder Erbrechen auftreten, ist auf eine ausreichende Flussigkeitszufuhr
zu achten.

Es wurde Uber das Auftreten von metabolischer Azidose wahrend der Behandlung mit Deferasirox
berichtet. Die Mehrzahl dieser Patienten hatte eine eingeschrankte Nierenfunktion, Nierentubulo-
pathie (Fanconi-Syndrom) oder Durchfall, oder Erkrankungen, die mit einem Saure-Base-Ungleich-
gewicht als Komplikation einhergehen. In diesem Fall ist, wenn klinisch relevant, das Sdure-Basen-
Gleichgewicht zu Uberwachen. Bei Patienten, die eine metabolische Azidose entwickeln, ist eine
Unterbrechung der Behandlung in Betracht zu ziehen.

Uber Falle von schweren Formen der Nierentubulopathie (wie etwa das Fanconi-Syndrom) und Nie-
renversagen verbunden mit Bewusstseinsverdnderungen im Rahmen einer hyperammonamischen
Enzephalopathie, wurde bei mit Deferasirox behandelten Patienten, hauptséchlich bei Kindern,
berichtet. Daher wird empfohlen, wahrend der Deferasirox-Behandlung auf ungeklérte Veranderun-
gen des mentalen Zustands zu achten, eine hyperammonamische Enzephalopathie in Betracht zu
ziehen und die Ammoniakwerte zu bestimmen.

Bei Patienten mit einer Kreatininclearance < 60 ml/min ist Deferasirox kontraindiziert.

Deferasirox ratiopharm® Arzte-Leitfaden
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Angaben zu Dosisreduktion und Unterbrechung der Behandlung Art der Anwendung
Bitte beachten Sie fiir weitere Informationen auch die Arzte-Checkliste. * Die Filmtabletten sollen im Ganzen mit etwas Wasser geschluckt werden.
e Dosisreduktion um 7 mg/kg/Tag, falls folgende Nierenwerte bei zwei aufeinanderfolgenden e Fir Patienten, die Tabletten nicht im Ganzen schlucken kénnen, kénnen die Filmtabletten zerklei-
Visiten beobachtet werden und nicht auf andere Ursachen zurlickgefihrt werden kénnen: nert und die gesamte Dosis auf weiche Speisen gestreut z. B. Joghurt oder Apfelmus (pUrierte
Apfel) gegeben werden. Die Dosis ist sofort und komplett einzunehmen und nicht fir eine spéatere
- Erwachsene: Serumkreatininwert > 33 % tUber dem Durchschnittswert und Kreatinin-Clearance Einnahme aufzubewahren.

unter LLN (= unterer Grenzwert des Normbereichs, d. h. < 90 ml/min)

¢ Die Filmtabletten sind einmal téglich, vorzugsweise immer zur gleichen Tageszeit, einzunehmen
- Kinder und Jugendliche: Serumkreatinin tUber altersgerechten ULN (= oberer Grenzwert des und kénnen auf nichternen Magen oder mit einer leichten Mahlzeit eingenommen werden.
Normbereichs) und/oder Kreatininclearance unter LLN (= unterer Grenzwert des Normbereichs,
d. h. <90 ml/min)

Meldung von Nebenwirkungen

e Unterbrechung der Behandlung nach Dosisreduktion bei allen Patienten, falls

- der Serumkreatininwert > 33 % Uber dem Durchschnittswert vor Behandlungsbeginn bleibt Das Melden von (potentiellen) Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit.
Es erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
und/oder
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung ge-
- die Kreatininclearance unter LLN (= unterer Grenzwert des Normbereichs, d. h. < 90 ml/min) maB den nationalen Anforderungen zu melden.
liegt.
Entweder an das
Nach der Unterbrechung kann die Behandlung in Abhangigkeit von den individuellen klinischen Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen BASG
Umsténden wieder aufgenommen werden. Traisengasse 5, 1200 Wien
http://www.basg.gv.at/
e Eine Dosisreduktion oder eine Unterbrechung der Behandlung kann auch beim Auftreten von ab- oder direkt an
normen Werten der tubuldren Marker und/oder soweit klinisch angezeigt in Erwagung gezogen ratiopharm Arzneimittel-Vertriebs GmbH
werden: Donau-City-StraBBe 11, Ares Tower, Top 13
1220 Wien, Tel: +43 (0)1 97007-0
- Proteinurie (Untersuchungen sind vor Therapiebeginn und danach monatlich durchzufiihren) E-Mail: signal@ratiopharm.at

- Glukosurie bei nichtdiabetischen Patienten und erniedrigte Serumspiegel von Kalium, Phos-
phat, Magnesium oder Harnsaure, Phosphaturie, Aminoazidurie (bei Bedarf Gberwachen)

Kinder und Jugendliche, die unter Beta-Thalassémie leiden, haben ein erhdhtes Risiko eine renale
Tubulopathie, zu entwickeln.

Eine Uberweisung des Patienten an einen Nierenspezialisten und weitere spezielle Untersuchungen
(z. B. Nierenbiopsie) kdnnen in Erwdgung gezogen werden, falls trotz Dosisreduktion und Unter-
brechung der Behandlung das Serumkreatinin signifikant erhoht bleibt und dauerhaft abnorme
Werte eines anderen Markers der Nierenfunktion (z. B. Proteinurie, Fanconi-Syndrom) auftreten.
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Bei Fragen zu Deferasirox ratiopharm® kontaktieren Sie bitte:

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

Gerne kdnnen Sie auch die aktuelle Fachinformation hier anfordern.

Dieser Arzte-Leitfaden und alle anderen behérdlich genehmigten Schulungs- und Informationsma-
terialien sind auf der Internetseite www.ratiopharm.at unter ,Produkte”—> ,Behordlich genehmigtes
Schulungsmaterial / DHPC"” zum Download verfligbar.

eine Marke von

ratiopharm teyq
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