PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale

deferasiroks, 360mg, tahke suukaudne ravimvorm

Ravimit turustatakse Ravimiameti eriloa alusel ning seda vdib kasutada
uksnes arsti soovitusel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on deferasiroks ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne deferasiroksi votmist

Kuidas deferasiroksi votta

Vo6imalikud kdrvaltoimed

Kuidas deferasiroksi séilitada

Muu teave

SOk~ wnE

1. Mis ravim on deferasiroks ja milleks seda kasutatakse

Toimeaine deferasiroks on rauda kelaativ aine, ravim, mida kasutatakse liigse raua (nimetatakse ka
raua Glekoormuseks) eemaldamiseks organismist. Ravim seob ja eemaldab liigse raua, mis eritatakse
peamiselt véljaheitega.

Deferasiroks on néidustatud sagedastest verelilekannetest tingitud raua kroonilise tlekoormuse raviks
raske beetatalasseemiaga patsientidel vanuses alates 6 aasta vanusest.

Deferasiroks on néidustatud ka raua kroonilise tlekoormuse raviks, kui ravi deferoksamiiniga on
vastundidustatud vdi on ebapiisav mittesagedastest verelilekannetest tingitud raua Glekoormuse raviks
raske beetatalasseemiaga patsientidele, teiste aneemiatega patsientidele ja lastele vanuses 2 kuni

5 aastat.

Deferasiroksi kasutatakse ka nende 10-aastaste ja vanemate patsientide raviks, kellel on talasseemia
stiindroomiga seostatud raua tilekoormus, aga kes ei ole sdltuvad veretilekannetest juhul, kui ravi
deferoksamiiniga on vastunéidustatud vdi ebapiisav.

2. Mida on vaja teada enne deferasiroksi votmist

Arge votke deferasiroksi:

. kui olete deferasiroksi vai selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes allergiline.
. kui teil on m&dduka raskusega vGi raske neeruhaigus.
. kui votate teisi rauda kelaativaid ravimeid.

Deferasiroks ei ole soovitav
. kui teil on hilises staadiumis mielodusplastiline sindroom (MDS; luuiidi vererakkude tootmine
on langenud) voi kaugelearenenud vahk.



Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne deferasiroksi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

. kui teil on probleeme neerude vdi maksaga.

. kui teil on raua tlekoormusest tingitud siidamehaigus.

. kui te mérkate, et uriini kogus on markimisvééarselt vahenenud (neeruhaiguse tunnus).

. kui teil tekib raskekujuline 166ve v8i hingamisraskused ja pearinglus v6i peamiselt ndo- ja
kurgupiirkonna turse (&4geda allergilise reaktsiooni tunnused, vt ka 16ik 4 “Voimalikud
korvaltoimed”™).

. kui teil esineb kombinatsioon jargmistest simptomitest: 166ve, nahapunetus, villid huultel,

silmade Umber vdi suus, nahaketendus, kérge palavik, gripilaadsed siimptomid, limfisdlmede
suurenemine (tdsise nahareaktsiooni tunnused, vt ka 16ik 4 “Vodimalikud korvaltoimed”).

. kui teil esineb kombinatsioon vésimusest, tlakdhuvalust paremal, naha vdi silmade kollasusest
vOi kollasuse slivenemisest ja uriini tumenemisest (maksaprobleemi tunnused).
. kui teil esineb raskusi métlemisega, meeldejatmisega vdi lahenduse leidmisega, olete vahem

argas voi teadlik v6i tunnete ennast vdga loiuna ja teie energiatase on madal (ammoniaagi korge
veresisalduse nahud, mis vdivad olla seotud maksa vdi neerude probleemidega, vt ka 16ik 4
,,Voimalikud korvaltoimed®).

. kui te oksendate verd ja/v0i teie véljaheide on musta varvi.

. kui teil esineb sageli k6huvalu, eriti parast soomist vGi deferasiroksi votmist.
. kui teil esineb sageli kdrvetisi.

. kui teie vereproovis on madal vereliistakute voi valgeliblede tase.

. kui teil on ndgemine hagune.

. kui teil esineb kdhulahtisus vBi oksendamine.
Kui teil esineb moni nimetatud kdrvaltoimetest, teavitage kohe oma arsti.

Jalgimine ravi ajal deferasiroksiga

Ravi ajal tehakse teile regulaarselt vere- ja uriinianaliise. Nende pdhjal hinnatakse organismi
rauasisaldust (md0tes ferritiini taset veres), et kindlaks teha, kui hasti deferasiroks toimib. Analiiliside
pbhjal hinnatakse ka teie neeru- (mddtes kreatiniinisisaldust veres, valgu esinemist uriinis) ja
maksafunktsiooni (m6dtes transaminaaside aktiivsust veres). V6imalik, et teie arst peab teilt vétma
neerust koeproovi (biopsia), kui kahtlustatakse olulist neerukahjustust. Teile vdidakse samuti teha
MRT (magnetresonantstomograafia) uuring, et maérata raua hulka teie maksas. Teie arst vdtab nende
analliiside tulemusi arvesse, et leida teile sobiv deferasiroksi annus ja samuti kasutab neid analidise, et
otsustada, millal te peate deferasiroksi vétmise I8petama.

Ettevaatusabinduna kontrollitakse ravi ajal iks kord aastas teie ndgemist ja kuulmist.

Muud ravimid ja deferasiroks



Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vdtnud v6i kavatsete vGtta mis tahes muid

ravimeid. . Eriti puudutab see jargnevaid ravimeid:

. teised rauda kelaativad ained, mida ei tohi votta koos deferasiroksiga,

. alumiiniumi sisaldavad antatsiidid (korvetiste ravimid), mida ei tohi v6tta samal ajal
deferasiroksiga,

. tstiklosporiin (kasutatakse siirdatud organi dratdukereaktsiooni valtimiseks keha poolt voi teiste
seisundite puhul, nagu reumatoidartriit v6i atoopiline dermatiit),

. simvastatiin (kasutatakse kolesterooli alandamiseks),

. teatud valuvaigistid vdi pdletikuvastased ravimid (nt atsetullsalitsutilhape (aspiriin), ibuprofeen,
kortikosteroidid),

. suukaudsed bisfosfonaadid (kasutatakse osteoporoosi raviks),

. antikoagulandid (kasutatakse vere hitibimise ennetamiseks v0i raviks),

. hormonaalsed kontratseptiivid,
. bepridiil, ergotamiin (kasutatakse sidamehaiguste ja migreeni raviks),
. repagliniid (kasutatakse suhkurtve raviks),

. rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi raviks),

. feniitoiin, fenobarbitaal, karbamasepiin (kasutatakse epilepsia raviks),

. ritonaviir (kasutatakse HIV-nakkuse raviks),

. paklitakseel (kasutatakse véhi raviks),

. teofllliin (kasutatakse hingamisteede haiguste, nagu astma, raviks),

. klosapiin (kasutatakse psuhhiaatriliste haiguste, naiteks skisofreenia raviks),

. tisanidiin (kasutatakse lihasl6dgastina),

. kolesturamiin (kasutatakse kolesterooli taseme langetamiseks veres),

. busulfaan (kasutatakse siirdamiseelse ravimina algse luulidi hdvitamiseks enne uue siirdamist),
. midasolaam (kasutatakse drevuse ja/v0i unehdirete leevendamiseks).

Osade nimetatud ravimite sisalduse md&tmiseks veres v8ib olla vajalik lisaanallitiside tegemine.
Eakad (65-aastased ja vanemad)

65-aastased ja vanemad inimesed vdivad deferasiroksi vBtta samas annuses teiste taiskasvanutega.
Eakatel patsientidel vGib kdrvaltoimeid esineda sagedamini kui noorematel patsientidel (eriti
kdhulahtisust). Nende arst peab neid hoolikalt jalgima kdrvaltoimete esinemise suhtes, mis voivad
vajada annuse kohandamist.

Lapsed ja noorukid

Deferasiroksi vBivad kasutada 2-aastased ja vanemad lapsed ja noorukid, kes saavad regulaarselt
verellekandeid, ning 10-aastased ja vanemad lapsed ja noorukid, kes ei saa regulaarselt
vereulekandeid. Patsiendi kasvades kohandab arst annust.

Deferasiroks ei ole soovitatav alla 2-aastastele lastele.

Rasedus, viljakus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Deferasiroksi soovitatakse raseduse ajal kasutada vaid &armise vajaduse korral.

Kui ta kasutate raseduse valtimiseks hormonaalset rasestumisvastast ravimit, tuleb teil kasutada
taiendavat voi erinevat tllpi rasestumisvastast vahendit (nt kondoom), sest deferasiroks voib
vahendada hormonaalsete rasestumisvastaste ravimite toimet.

Ravi ajal deferasiroksiga ei soovitata last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine



Kui te tunnete parast deferasiroxi votmist pearinglust, siis drge juhtige autot ega t66tage masinatega
enne, kui te ennast jalle hasti tunnete.

3. Kuidas deferasiroksi votta

Ravi deferasiroksiga jalgib arst, kellel on kogemusi verelilekannetest tingitud raua tlekoormuse
raviga.

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Kui palju deferasiroksi votta

Deferasiroksi annus on koigil patsientidel seotud kehakaaluga. Arst arvutab vélja teile vajaliku annuse

ja Utleb, kui palju tablette te peate iga paev vétma.

. Patsientidel, kes saavad regulaarselt verellekandeid, on deferasiroksi tavaline 66pdevane annus
ravi alguses 14 mg kilogrammi kehakaalu kohta. Arst v8ib soovitada suuremat voi vaiksemat
algannust s6ltuvalt teie individuaalsest ravivajadusest.

. Patsientidel, kes ei saa regulaarselt verelilekandeid, on deferasiroksi tavaline 66pdevane annus
ravi alguses 7 mg kilogrammi kehakaalu kohta.

. Soltuvalt ravile reageerimisest v6ib arst hiljem annust suurendada v6i vahendada.

. Deferasiroksi maksimaalne soovitatav 66pdevane annus on:

- 28 mg kilogrammi kehakaalu kohta patsientidel, kes saavad regulaarselt veretlekandeid,

- 14 mg kilogrammi kehakaalu kohta taiskasvanud patsientidel, kes ei saa regulaarselt
verellekandeid,

- 7 mg kilogrammi kehakaalu kohta lastel ja noorukitel, kes ei saa regulaarselt
vereulekandeid.

Millal deferasiroksi votta

. Votke deferasiroksi liks kord 60péevas, iga paev ligikaudu samal kellaajal koos veega.
. Votke deferasiroksi tlihja kbhuga vdi koos kerge einega.

Deferasiroksi votmine iga p4ev samal kellaajal aitab ka meeles pidada, millal tablette votta.

Kui kaua deferasiroksi votta

Jatkake deferasiroksi igapdevast votmist senikaua, kui arst soovitab. Tegemist on pikaajalise raviga,
mis vBib kesta kuid vdi aastaid. Arst jalgib regulaarselt teie seisundit, et kontrollida, kas ravil on
soovitud toime (vt ka 18ik 2: , Jalgimine ravi ajal deferasiroksiga™).

Kui teil on kisimusi selle kohta, kui kaua deferasiroksi votta, pidage ndu oma arstiga.

Kui te votate deferasiroksi ronkem kui ette nédhtud

Poorduge otsekohe oma arsti poole v6i ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda, kui teie vdi
keegi teine on votnud liiga suure annuse seda ravimit. Arsti juurde v8i haiglasse minnes votke kaasa
selle ravimi pakend. Te vdite vajada kohest ravi. Teil vdivad tekkida kdhuvalu, kdhulahtisus, iiveldus
ja oksendamine ning neeru- vGi maksaprobleemid, mis vivad olla tdsised.

Kui te unustate deferasiroksi votta

Kui te unustate annuse votmata, siis vOtke see sisse samal paeval niipea, kui see teile meelde tuleb.
Jargmine annus votke ettenahtud ajal. Arge votke jargmisel paeval kahekordset annust, kui
tablett(tabletid) jai(d) eelmisel korral vétmata.

Kui te IGpetate deferasiroksi votmise

Arge IGpetage selle ravimi votmist ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata. Kui te 18petate ravimi
vOtmise, ei eemaldata enam organismist liigset rauda (vt ka 16ik ,,Kui kaua deferasiroksi votta”
eespool).



Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Vadimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Enamik korvaltoimeid on kerged vdi m&ddukad ning kaovad tavaliselt mdne paeva kuni mdne nédala
jooksul parast ravi alustamist.

Moned kdrvaltoimed vdivad olla tosised ja vajavad kohest arstiabi.

Need korvaltoimed esinevad aeg-ajalt (need vdivad tekkida kuni Ghel inimesel 100-st) vGi harva (need

voivad tekkida kuni tihel inimesel 1000-st).

. Kui teil tekib tdsine 166ve v6i hingamisraskused ja pearinglus vdi turse, peamiselt ndo- ja
kurgupiirkonna (dgeda allergilise reaktsiooni tunnused),

. Kui teil esineb kombinatsioon jargmistest simptomitest: 166ve, nahapunetus, villid huultel,
silmade Umber vdi suus, nahaketendus, kdrge palavik, gripilaadsed simptomid, lumfisdlmede
suurenemine (tsise nahareaktsiooni tunnused),

. Kui te mérkate, et uriini kogus on markimisvaéarselt vahenenud (neeruhaiguse tunnus),

. Kui teil esineb kombinatsioon vésimusest, tlakdhuvalust paremal, naha v6i silmade kollasusest
vOi kollasuse slivenemisest ja uriini tumenemisest (maksahaiguse tunnused),

. Kui teil esineb raskusi mdtlemisega, meeldejatmisega vdi lahenduse leidmisega, olete véhem
argas voi teadlik vGi tunnete ennast vaga loiuna ja teie energiatase on madal (ammoniaagi korge
veresisalduse nahud, mis vdivad olla seotud maksa vdi neerude probleemidega ja muuta teie

ajutegevust),
. Kui te oksendate verd ja/v0i teie véljaheide on musta vérvi,
. Kui teil esineb sageli kbhuvalu, eriti peale s66mist vGi deferasiroksi votmist,
. Kui teil esinevad sageli korvetised,
. Kui teil esineb osaline ndgemise kadumine,

. Kui teil tekib tugev valu llakBhus (pankreatiit),
I6petage selle ravimi kasutamine ja teavitage sellest otsekohe oma arsti.

M@aned koérvaltoimed vdivad muutuda tosisteks.
Neid kdrvaltoimeid esineb aeg-ajalt.

. Kui teil tekib &hmane ndagemine,

. Kui teil tekib kuulmislangus,

teavitage sellest arsti niipea kui vdimalik.

Muud kdrvaltoimed
Véaga sage (vOivad tekkida ronkem kui thel inimesel 10-st)
. Muutused neerufunktsiooni analldsides.

Sage (vOivad tekkida kuni thel inimesel 10-st)

. Seedetrakti haired, nditeks iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu, k8hupuhitus,
kdhukinnisus, seedehaire

. LoGve

. Peavalu

. Normist erinevad maksafunktsiooni néitajad

. Sugelus

. Kdrvalekalded uriinianalliisi tulemustes (valgu sisaldus uriinis)

Kui mdni neist kdrvaltoimetest on tdsine, teavitage sellest oma arsti.



Aeg-ajalt (vBivad tekkida kuni thel inimesel 100-st)

. Pearinglus

. Palavik

. Kurguvalu

. Kate v0i jalgade turse
. Naha varvuse muutus
. Arevus

. Unehaired
. Vasimus
Kui mdni neist kdrvaltoimetest on tdsine, teavitage sellest oma arsti.

Esinemissagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

. Vererakkude arvu vahesus, sh vere hiiibimises osalevate vererakkude arvu langus
(trombotsiitopeenia), punaste vereliblede véhesus (aneemia stivenemine), valgete vereliblede
vahesus (neutropeenia) vdi kbikide vererakkude vahesus (pantstitopeenia)

. Juuste viljalangemine

. Neerukivid

. Uriinierituse vdhenemine

. Rebend mao- vGi sooleseinas, mis vdib pdhjustada valu ja iiveldust

. Tugev valu llakbhus (pankreatiit)

. Mao- vdi soolemulgustuse teke

. Vere happetasakaalu hdired

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas deferasiroksi séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud pakendil. Kalblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale - vaata pakendilt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Sailitamise kohta vt infot pakendilt

6. Muu teave

Abiained vt pakendilt.

Mudgiloa hoidja

Ravimit turustatakse Ravimiameti eriloa alusel.

Infoleht on viimati uuendatud jaanuar 2025
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