¥V Deferasiroks Iceren Film Kaph Tabletler ile
Tedaviye Iliskin Hasta Kilavuzu
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V¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu liggen, yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz. Mutlaka tiim randevularinizi
takip ediniz ve Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana
gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz.
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Giris: Deferasiroks iceren film kaph tabletler kilavuzunuz

Bu kilavuz size regete edilen formiilasyona bagli olarak, deferasiroks iceren film kapl
tabletlerin dogru kullanimi da dahil olmak tizere 6nemli bilgiler icermektedir. Bu kilavuzla size
regete edilen formiilasyona bagli olarak deferasiroks igeren film kapli tabletlerin dogru sekilde
kullannomin1 ve ayrica tedavinizin takibi, olasi yan etkiler ve deferasiroks iceren film kapl
tabletlerin tedavisi sirasinda diger ilaglarin kullanimini 6greneceksiniz.

Film kapli tablet versiyonu recetesi, suda dagilabilen tabletlerden daha diisiik bir dozda
olacaktir. Eger film kapl tabletler i¢in recetenizde hekiminiz tarafindan belirtildigi sekilde
ayarlanmig daha diisiik dozu almazsaniz, almaniz gerckenden daha fazla deferasiroks
alabilirsiniz ve bu durumda doz agimi advers reaksiyonlar1 yasayabilirsiniz. Boyle bir durumda,
acilen doktorunuz bilgilendirin ya da acil servislerle iletisime gegin; ¢iinkii tibbi tedavi gerekli
olabilir (bkz. sayfa 11). Ciddi olabilen karin agrisi, ishal, mide bulantisi, kusma ve bobrek ya
da karaciger problemleri gibi etkiler yasayabilirsiniz.



Deferasiroks farkh formlarda satisa sunulmustur. Her birinin spesifik bir sekli ve rengi
vardir ve farkh sekilde kullanilmaktadirlar

[laciniz1 doktorunuzun sdyledigi sekilde almaniz dnemlidir.
Deferasiroks i¢eren film kapli tabletler, mavi, oval tabletlerdir. A¢ karnina ya da hafif bir 6giinle

biitiin olarak yutulabilirler. Eger tabletleri biitiin olarak yutamiyorsaniz, deferasiroks i¢eren film
kapli tabletler ezilerek yumusak bir yiyecegin lizerine serpilebilir.

s
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Gosterilen tabletler gergek boyutlarinda degildir.

Film kapl tabletlerden suda dagilabilen tabletlere gecis yapiyorsaniz, doz ayarlamasina ihtiya¢ duyacaksiniz.
Doktorunuz ve eczaciniz size dogru dozu Onerecektir. Bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.



Deferasiroks iceren film kaph tabletler nedir?

Deferasiroks igeren film kapli tabletler, viicuttaki demir fazlasinin atilmasina yardimci
olmaktadir. Bu nedenle “demir selatorii” veya “selasyon ajani” olarak bilinmektedir.

Neden bana deferasiroks iceren film kapl tabletler recete edildi?
Kan transfiizyonlar1 gerektiren gesitli hastaliklar bulunmaktadir. Bunlardan bazilar1 asagidadir:

Transfiizyona bagimli beta-talasemi major

Orak hiicreli anemi veya OHA

Diisiik riskli miyelodisplastik sendromlar veya MDS
Diger anemiler

Sizde bu rahatsizliklardan biri varsa, size de muhtemelen birkag defa kan transfiizyonu
yapilmustir. Kan transfiizyonlari, viicudunuzun ihtiya¢ duydugu diizeyde saglikli eritrositler
icerir ve kendinizi iy1 hissetmenizi saglar.

Size yapilan her kan transfiizyonu demir icermektedir. Eritrositler araciligiyla viicudunuzda
oksijenin tasinmasi i¢in demir kullanilmasi nedeniyle, demir ayr1 bir 6nem tagimaktadir. Ancak,
viicut demir fazlasini kendiliginden uzaklastiramamaktadir.

Her transfiizyonla birlikte viicutta belirli bir miktarda demir birikir ve viicudunuzdaki bu ilave
demir, kronik asir1 demir yiikii olarak adlandirilan bir duruma yol agabilir. Asir1 miktarda
demir tehlikeli olabilir ve kalp, karaciger gibi organlariniza zarar verebilir.

Viicudunuzdaki demiri saglikli ve giivenli bir diizeyde tutmak i¢in bu demir fazlasinin atilmasi
gerekmektedir.



Deferasiroks iceren film kaph tabletler nasil etki ediyor?

Deferasiroks iceren film kaplitabletler, “selasyon” adi verilen bir islem araciligiyla etkisini
gostermektedir.

Deferasiroks igeren film kaplitabletler yutulduktan sonra kana karisir ve mevcut demir fazlasini
“yakalar”.

Deferasiroks iceren film kaph tabletler ne icin kullanilir?

Deferasiroks iceren film kapli tabletler, kan naklinin sebep oldugu asir1 demir yiiklemesinin

tedavisinde kullanilir. Yetiskinlerin, genglerin ve 6 yas ve lizerindeki ¢cocuklarin tedavisinde
kullanilabilir.

Deferasiroks igeren film kapli tabletler, talasemi sendromlariyla iligkili demir yiliklenmesi olan
ancak kan nakli almayan hastalarin tedavisi i¢in kullanilir. Bu durumdaki yetiskinlerde
adolesanlarda ve 10 yas ve lizeri ¢ocuklarda kullanilabilir.



Deferasiroks iceren film kaph tabletleri nasil kullanmaliyyim?

Hangi dozda almahyim?

Regete edilmis deferasiroks igeren film kapli tablet dozunuz; kilonuz, mevcut demir diizeyiniz,
karaciger ve bobrek fonksiyonunuz ve kan transfiizyonu sikliginiza gore belirlenmektedir.

Deferasiroks i¢eren suda dagilabilen tabletlerden deferasiroks iceren film kapli tabletlere
geciyorsaniz, daha diisiik bir doza ihtiyaciniz olacaktir. Farkli bir ilagtan (6rn. deferoksamin)
deferasiroks igeren film kapli tabletlere geciyorsaniz, doktorunuz deferasiroks dozunuzu daha
onceki ilagtan ne kadar aldiginiza dayali olarak secebilir.

Deferasiroks i¢eren film kapli tabletlerinizi doktorunuzun direktifi dogrultusunda kullaniniz.
Hangi tableti(tabletleri) alacagim?

Deferasiroks iceren film kapli tabletler farkli tablet boyutlarinda sunulmaktadir ve bazi
durumlarda birden fazla tablet almaniz gerekebilir. Doktorunuz her giin hangi boyuttaki
(boyutlardaki) tabletlerden ne kadar almaniz gerektigini size soyleyecektir.

Deferasiroks iceren film kaph tabletler

90 mg 180 mg 360 mg

Tabletler gercek boyutunda degildir.



Deferasiroks iceren film kaph tabletleri nasil ve ne zaman kullanmaliyim?

Secenek 1

Deferasiroks igeren film kapl tabletler bir miktar suyla biitiin olarak yutulmalidir. Tabletleri
biitlin olarak yutamiyorsaniz, Deferasiroks igeren film kapli tabletleri ezebilir ve dozun
tamamini yogurt veya elma sosu (elma piiresi) gibi az miktarda yumusak bir besinin {izerine
serpebilirsiniz. Dozun tamami hemen ve tam olarak alinmali ve daha sonra kullanilmak iizere
saklanmamalidir.

Secenek 2

-

Deferasiroks iceren film kapl tabletler giinde bir kere alinmalidir. ideal olarak deferasiroks
iceren film kapli tableti her giin ayn1 saatte almalisiniz. Deferasiroks igeren film kapli tabletler
ac karnina ya da hafif bir 6giinle alinabilir.

Bir doz almay1 unutursam ne yapmaliyim?

Bir deferasiroks igeren film kapl tablet dozunu almay1 unuttugunuz takdirde, iizerinden uzun
bir siire ge¢mis olsa dahi hatirladiginiz anda o dozu alin. Bir sonraki dozunuzu almaniz gereken
saatte alin.

Unutulan tableti (tabletleri) telafi etmek {izere sonraki giin iki doz almayn.

Almam gerekenden daha fazla deferasiroks iceren film kaph tablet alirsam ne
yapmaliyim?

Eger cok fazla deferasiroks iceren film kapl tablet alirsaniz ya da birisi kazara tabletlerinizi
alirsa, hemen tavsiyesini almak iizere doktorunuzu ya da hastaneyi arayin. Doktora tablet
paketini gosterin. Acil Tibbi tedavi gerekli olabilir. Ciddi olabilen karin agrisi, ishal, mide
bulantisi, kusma ve bobrek ya da karaciger problemleri gibi etkiler yasayabilirsiniz.



Tedavim nasil takip edilecek?

Deferasiroks igeren film kapli tablet kullanimi1 esnasinda diizenli olarak laboratuar testleri
yapilacaktir. Bu testler yoluyla tedaviye verdiginiz yanit takip edilecektir. Doktorunuz bu
testlere gore deferasiroks dozunuzu artirabilir ya da azaltabilir.

Deferasiroks
iceren film kaph

Test tabletlere Ayda bir Yilda bir
baslamadan once
Demir
Serum ferritini v v
v . v
Ilk ay boyunca ve doz

Deferasiroks igeren degistirildikten sonraki

Bobrekler film kapli tabletlere Lo .
Serum Kreatinini baslamadan 6nce bm.n ¢ a}yda (formulasyo_n
bu test iki defa gecisleri dahil) hafta_da bir
ve daha sonra ayda bir defa
yapilacaktur. kontrol edilecektir.
\/
[k ay boyunca ve doz
degistirildikten sonraki
Kreatinin klirensi \ birinci ayda (formiilasyon
gegisleri dahil) haftada bir
ve daha sonra ayda bir defa
kontrol edilecektir.
Karaciger fonksiyonu N
(Serum transaminazlari, N [k ay boyunca 2 haftada bir
bilirubin, alkalen ve daha sonra ayda bir defa
fosfataz) kontrol edilecektir.
Idrar
(Idrarda protein) v v
Duyma ve gorme \ \
Kilo ve boy
Cocuk ve ergen \ \
hastalar

Cocuk ve ergen
hastalar :

Beden gelisimi (6rn.,
kilonuz, cinsel v v
gelisiminiz ve yilda ne
kadar biiylidiigiiniiz)
degerlendirilir.
Dozunuzun azaltilmasi veya artirilmasi gerekebilir.

Doktorunuz ayrica,

e Kalp veya karacigerinizdeki demir diizeylerini kontrol etmek i¢in manyetik rezonans
goriintiileme (MRG) adi verilen bir yontem kullanabilir.



e Bobrek problemlerinden siipheleniyorsa, bobrek biyopsisi yapabilir.

e Diger bobrek tiibiiler fonksiyon belirtegleri icin testler (diyabetik olmayanlarda
glikoziiri ve disiik serum potasyum, magnezyum seviyeleri veya iirat, fosfatiiri,
aminoasidiiri gibi) gerekiyorsa yapilacaktir.

Deferasiroks iceren film kaph tabletlerin yan etkileri var m?

Her ilag gibi deferasiroks igeren tabletlerin birtakim yan etkileri vardir. Ancak bu yan etkiler
tim hastalarda goriilmez. Yan etkilerin ¢ogu hafif-orta siddettedir ve genellikle tedaviye
aligtiktan sonra ortadan kalkmaktadir. Yan etkilerin ortadan kalkmasi i¢in birkag giin ila birkag
hafta gecmesi gerekebilir.

Yaygin yan etkiler arasinda; bulanti, kusma, ishal, karin agrisi, siskinlik, kabizlik, hazimsizlik
gibi gastrointestinal bozukluklar, dokiintii, bas agrist yer almaktadir.

Deferasiroks igeren tabletlerin tedavisine baslamadan 6nce bobrek ve karaciger fonksiyon testi
yapilacak ve bu fonksiyonlar tedavi boyunca diizenli olarak takip edilecektir. (Onceki sayfadaki
tabloya bakin)

Bazi yan etkiler ciddi olabilir ve acil tibbi miidahale gerektirebilir.

Bu yan etkiler seyrek veya nadiren goriilmektedir. Asagidakilerden herhangi biri meydana
geldigi takdirde, ilaci kullanmay1 birakin ve hemen doktorunuza bagvurun:

e Siddetli deri dokiintiisli veya nefes alma giicliigii ve bag donmesi veya ozellikle yiiz ve
bogazda sisme (siddetli alerjik reaksiyon belirtileri);

e Siddetli deri dokiintiisii, ciltte kizariklik, dudaklar, gézler veya agizda kabarciklanma,
yiiksek ates, grip benzeri semptomlar, lenf nodlarinda biiytime (siddetli cilt reaksiyonu
belirtileri);

e Viicudun drettigi idrar miktarinda belirgin azalma (bobrek rahatsizligi belirtisi)

e Kan kusma ve siyah diski;

e Bir arada goriilen sersemlik, karnin sag iist kisminda agr, cilt veya gozlerde sararma
veya sararma artis1 ve koyu renkli idrar (karaciger rahatsizligi belirtileri);

e Diislinme, bilgileri hatirlama ya da problem ¢6zmede giicliik yasiyorsaniz, dikkat ya da

farkindaliginizda azalma varsa ya da diisiik enerji ile birlikte kendinizi uykulu

hissediyorsaniz (karaciger ya da bdbrek problemleri ile iliskili olabilen ve beyin
fonksiyonunuzda degisiklige neden olabilen, kanmizda yiiksek diizeyde amonyak
olduguna dair potansiyel belirtiler)

Ozellikle yemek yedikten veya deferasiroks aldiktan sonra goriilen sik karin agrisi;

Siddetli iist mide agrisi;

Sik sik mide yanmasi;

Kismi gorme kayb1

Unutmayimmz: Her tiirlii yan etkiyi mutlaka doktorunuza bildirin. Ciddi yan etki meydana
gelmesi durumunda ilaci kullanmay1 BIRAKINIZ ve hemen doktorunuza basvurun.

Yan etkiler ve ciddi yan etkiler hakkinda daha detayh bilgi icin Hasta Kullanma
Talimati’na bakin.
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Yan Etkilerin Bildirimi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Baska ilaclarla birlikte kullanilabilir mi?

Baska herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz, bunu doktorunuza
veya eczaciniza soyleyin. Bu durum regetesiz ilaglar i¢in de gegerlidir. Doktorunuz bu ilaglarin
etkisini takip etmek tizere laboratuvar tetkikleri isteyebilir.

Doktorunuza bildirmeniz gereken 6nemli ilaclar arasinda asagidakiler yer almaktadir:

Deferasiroks iceren film kapli tabletler ile birlikte alinmamasi1 gereken diger demir
selatorleri

Deferasiroks igeren film kapli tabletler ile giiniin ayn1 zamaninda kullanilmamasi
gereken alliminyum dahil olmak {izere antasitler (mide eksimesinin tedavisinde
kullanilan ilaglar)

Siklosporin (viicudun nakledilen bir organi reddetmesini énlemek icin veya romatoid
artrit veya atopik dermatit gibi rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir)

Simvastatin (kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir)

Belirli agr1 kesiciler veya iltihap giderici (anti-enflamatuar) ilaglar (6rn. aspirin,
ibuprofen, kortikosteroidler)

Agizdan alinan (oral) bisfosfonatlar (kemik erimesi (osteoporoz) tedavisinde kullanilir)
Kan pihtilagmasini dnleyici (antikoagiilan) ilaglar

Hormonal kontraseptif ajanlar (dogum kontrol ilaglar)

Bepridil (kalp problemleri ve migrenlerin tedavisinde kullanilir)

Ergotamin (migren tipi bas agrisi tedavisinde kullanilir)

Repaglinid (diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilir)

Rifampisin (tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilir)

Fenitoin, fenobarbital, karbamazepin (sara (epilepsi) tedavisinde kullanilir)

Ritonavir (HIV enfeksiyonu (AIDS hastaligi) tedavisinde kullanilir)

Paklitaksel (kanser tedavisinde kullanilir)

Teofilin (astim gibi solunum hastaliklariin tedavisinde kullanilir)

Klozapin (sizofreni gibi psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

Tizanidin (kas gevsetici olarak kullanilir)

Kolestiramin (kanda kolesterol seviyesi diisiik oldugunda kullanilir)

Midazolam (yatistirict olarak, anksiyete ve amnezi tedavisinde kullanilir)

Busiilfan (nakilden 6nce orijinal kemik iliginin yok edilmesi amaciyla nakil dncesi bir
tedavi olarak kullanilir)
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Deferasiroks iceren film kaph tabletler ile kaydettigim diizelme

Tedavi hedefim

Deferasiroks igeren film kapli tabletler ile tedavinin amaci, viicudunuzdaki demiri saglikli bir
diizeyde tutmaktir. Tedavi hedefinize ulasma yolunda kaydettiginiz diizelmeyi takip etmek
tizere her ay doktorunuzu ziyaret etmeniz gerekmektedir.

Doktorunuz serum ferritini ya da SF testi adi verilen bir kan testine dayanarak tedavi
hedeflerinizi belirleyecektir. Bu test doktorunuza viicudunuzda ne kadar demir oldugunu
gostermektedir. Doktorunuz SF diizeyinizi diisiirmek isteyebilir veya mevcut diizeyde tutabilir.

Defeasiroks dozum

Doktorunuz SF diizeyi, diger laboratuvar testlerinden elde edilen sonuglar veya kan
transfiizyonu sikliginiza bagli olarak dozunuzu degistirmeye karar verebilir.

3-6 ay boyunca deferasiroks igeren film kapli tabletleri aldiktan sonra planlanan sekilde
diizelme gosterip gostermediginizi gormek iizere doktorunuza basvurun. Planlanan sekilde
diizelme gostermiyorsaniz, doktorunuza tedavi hedefinize ulagsmaniza yardimci olacak planla
ilgili sorular sorun.

Her doktor ziyareti arasinda

Doktor ziyaretleri arasinda bagka 6nemli olaylar meydana gelebilir. Bu olaylar1 kaydetmeli ve
doktorunuza bildirmelisiniz. Bu olaylar arasinda sunlar yer almaktadir:

e Yan etkiler
e Birlikte kullanmaya bagslayacaginiz baska ilaglar
e Recete edilen dozdan tiim sapmalar

Dogum Kontrolii:

Halihazirda gebeligi onlemek i¢in bir oral kontraseptif veya bir flaster kontraseptif
kullantyorsaniz, ilave ya da farkli bir dogum kontrol yontemi (Orn., prezervatif)
kullanmalisiniz; ¢linkii deferasiroks igeren film kapli tabletler, oral ve flaster kontraseptiflerin
etkililigini azaltabilir.
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Hasta hakkinda on bilgi

Sizinle ilgili 6n bilgiler, deferasiroks igeren film kapl tabletler tedavisi planlanirken hem size
hem de doktorunuza yardimeci olacaktir. Bu sorular1 yanitlarken yardima ihtiyaciniz olursa,

doktorunuza basvurun.

Genel bilgiler

Adr:

Soyadi:

Dogum tarihi:

Tani:

Size hig kan transfiizyonu yapildi m1? Yapildiysa, kac defa ve ne siklikta yapildi?

Bagka bir saglik sorununuz var mi?

Su anda baska bir saglik sorunu nedeniyle herhangi bir ilag¢ kullantyor musunuz?

Alerjiniz var mi1?

13



Deferasiroks iceren film kaph tabletler baslarken

Doktorunuz hedeflenen SF diizeyinize ve deferasiroks dozunuza karar verdikten sonra
kaydettiginiz diizelmeyi takip etmeye baglayabilirsiniz. Asagida yer alan tedavi hedefleri ve
diger bilgiler boliimiinii doktorunuzla birlikte doldurun.

Tarih: Mevcut SF diizeyim:
Tedavi hedefim: Deferasiroks doz rejimim:
SF diizeyimi diizeyine diistirmek e Bana deferasiroks i¢eren film kaplh

tablet mi recete edildi? Suda
dagilabilen tablet mi regete edildi?
o Deferasiroks i¢eren film kaplh
tablet
o Deferasiroks igeren suda
dagilabilen tablet

Kilom:
e Dozum nedir?

e Her giin kag tablet alacagim?

e Eger deferasiroks iceren film kaph
tabletler kullaniyorsam;
o Tabletlerimi biitiin olarak yutabilirim
o Tabletlerimi ezecegim ve yogurt veya
elma sosu (elma piiresi) gibi yumusak
bir yiyecegin iizerine serpip derhal
alacagim.

e lacimi her giin saat kagta alacagim?

Notlar: Doktorunuzla yaptiginiz gériismeye ait notlarinizi veya sorularinizi buraya yazin.
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V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen, yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Mutlaka tiim randevularinizi
takip ediniz ve Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana
gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz.
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