Folheto informativo: Informacao para o utilizador

EXJADE 90 mg granulado em saqueta

EXJADE 180 mg granulado em saqueta

EXJADE 360 mg granulado em saqueta
deferasirox

' Este medicamento esté sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificacdo de
nova informagdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejdveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atengio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dudvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si ou para o seu filho. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto

1. O que € EXJADE e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar EXJADE
3. Como tomar EXJADE

4, Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar EXJADE

6.

Conteddo da embalagem e outras informagdes

1. O que é EXJADE e para que é utilizado

O que é EXJADE

EXJADE contém uma substincia ativa chamada deferasirox. E um quelante do ferro que é um
medicamento usado para remover do seu corpo o excesso de ferro (também chamado sobrecarga de
ferro). EXJADE agrega e remove o excesso de ferro que é depois excretado, principalmente nas fezes.

Para que € utilizado EXJADE

As transfusdes de sangue repetidas podem ser necessarias em doentes com varios tipos de anemia (por
exemplo, talassemia, doencga das células falciformes ou sindromes mielodisplasicas (SMD)). No
entanto, as transfusdes de sangue repetidas podem causar uma acumulagéo de excesso de ferro. Isto
acontece porque o sangue contém ferro e o seu organismo ndo tem uma forma natural de remover o
ferro em excesso que recebe com as transfusdes sanguineas. Em doentes com sindromes talassémicas
ndo dependentes de transfusdo, pode também, com o tempo, desenvolver-se sobrecarga de ferro,
sobretudo devido ao aumento da absor¢do do ferro proveniente dos alimentos em resposta a valores
baixos de células sanguineas. Ao longo do tempo, o excesso de ferro pode danificar 6rgios
importantes tais como o figado e o coracido. Os medicamentos chamados guelantes do ferro sao
usados para remover o excesso de ferro e reduzir o risco de causar danos nos 6rgaos.

EXJADE ¢ usado no tratamento da sobrecarga crénica de ferro causada por transfusdes de sangue
frequentes em doentes com beta talassemia major com 6 anos de idade ou mais.

EXJADE também ¢ utilizado no tratamento da sobrecarga crénica de ferro quando o tratamento com a
desferroxamina estd contraindicado ou € inadequado em doentes com beta talassemia major com
sobrecarga de ferro causada por transfusdes de sangue pouco frequentes, em doentes com outros tipos
de anemias, e em criancas com 2 a 5 anos de idade.
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EXJADE ¢ também utilizado quando a terapéutica com desferroxamina é contraindicada ou
inadequada para tratar doentes com idade igual ou superior a 10 anos com sobrecarga de ferro
associada a sindromes de talassemia, mas que nao sejam dependentes de transfusdo.

2. O que precisa de saber antes de tomar EXJADE

Nao tome EXJADE

- se tem alergia ao deferasirox ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6). Se isto se aplica a si, informe o seu médico antes de tomar EXJADE. Se pensa que
pode ser alérgico, peca conselho ao seu médico.

- se tem uma doencga dos rins moderada ou grave.

- se estd a tomar simultaneamente qualquer outro medicamento quelante do ferro.

EXJADE nio é recomendado
- se estd num estado avangado do sindrome mielodisplastico (MDS, diminui¢do da produgido de
células sanguineas pela medula éssea) ou tem um cancro avangado.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar EXJADE

- se tem um problema nos rins ou no figado.

- se tem um problema cardiaco devido a sobrecarga de ferro.

- se verificar uma diminuicao marcada do volume da sua urina (sinal de problema nos rins).

- se desenvolver uma erupcdo cutinea grave, ou dificuldade a respirar e tonturas ou inchacgo,
principalmente na face e na garganta (sinal de reacéo alérgica grave, ver também seccio 4
“Efeitos secundarios possiveis”).

- se sentir uma combina¢do de qualquer um dos seguintes sintomas: erup¢ao cutinea,
vermelhiddo da pele, bolhas nos 14bios, olhos ou boca, descamagao da pele, febre alta, sintomas
tipo gripe, aumento dos ganglios linfaticos (sinal de reacdo cutinea grave, ver também sec¢do 4
“Efeitos secunddrios possiveis™).

- se sentir uma combina¢do de sonoléncia, dor abdominal na parte superior direita,
amarelecimento, ou amarelecimento aumentado da sua pele ou olhos, e urina escura (sinal de
problemas no figado).

- se sentir dificuldade em pensar, em lembrar-se de informacao ou resolver problemas, estiver
menos alerta ou consciente ou sentir muito sonolento com pouca energia (sinais de nivel
elevado de amdnia no sangue, que pode estar associado a prolemas no figado ou rins, ver
também seccio 4 “Efeitos secunddrios possiveis”™).

- se vomitar sangue e/ou tiver fezes negras.

- se sentir frequentemente dor abdominal, particularmente apds a refeicdo ou apds a toma de
EXJADE.

- se sentir frequentemente azia.

- se tiver um nivel baixo de plaquetas ou células brancas nas suas andlises sanguineas.

- se tiver visdo turva.

- se tiver diarreia ou vomitos.

Se alguns destes sintomas se aplica a si, informe imediatamente o seu médico.

Monitorizacao do seu tratamento com EXJADE

Durante o tratamento ird efetuar regularmente testes sanguineos e de urina. Estes testes monitorizardo
a quantidade de ferro no seu organismo (niveis sanguineos de ferritina) para avaliar quao bem
EXJADE estd a atuar. Os testes irdo também monitorizar a sua funcdo renal (niveis sanguineos de
creatinina, presenca de proteina na urina) e do figado (niveis sanguineos de transaminases). O seu
médico pode pedir-lhe que seja submetido a uma bidpsia ao rim se suspeitar de lesdo significativa do
rim. Poderd também efetuar uma ressonincia magnética para determinar a quantidade de ferro no
figado. O seu médico ira ter estes testes em consideragdo quando decidir sobre a dose de EXJADE
mais adequada para si e ird também utilizar estes testes para decidir quando deverd deixar de tomar
EXJADE.
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Como medida de precaugao, a sua visdo e audi¢do serdo testadas anualmente durante o tratamento.

Outros medicamentos e EXJADE

Informe o seu médico ou farmaceéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a

tomar outros medicamentos. Isto inclui em particular:

- outros quelantes do ferro, que ndo devem ser tomados com EXJADE,
antidcidos (medicamentos para tratar a azia) contendo aluminio, que ndo devem ser tomados na
mesma altura do dia de EXJADE,

- ciclosporina (utilizada para prevenir rejei¢ao, pelo organismo, de um 6rgio transplantado, ou
para outras situacdes, como a artrite reumatoide ou a dermatite atdpica),

- sinvastatina (utilizada para baixar o colesterol),

- determinados analgésicos ou medicamentos anti-inflamatdrios (p.ex. aspirina, ibuprofeno,
corticosteroides),

- bifosfonatos orais (utilizados para tratar a osteoporose),

- medicamentos anticoagulantes (usados para prevenir ou tratar a coagulagdo sanguinea),

- agentes contracetivos hormonais (pilula anticoncecional),

- bepridilo, ergotamina (usados para problemas cardiacos e enxaquecas),

- repaglinida (utilizada para tratar a diabetes),

- rifampicina (utilizada para tratar a tuberculose),

- fenitoina, fenobarbital, carbamazepina (utilizados para tratar a epilepsia),

- ritonavir (utilizado no tratamento de infe¢ao por VIH),

- paclitaxel (utilizados no tratamento de cancro),

- teofilina (utilizada no tratamento de doencas respiratérias como a asma),

- clozapina (utilizada para tratar doengas psiquidtrica como a esquizofrenia),

- tizanidina (utilizada como relaxante muscular),

- colestiramina (utilizada para baixar os niveis de colesterol no sangue).

- bussulfano (usado como tratamento antes de transplante de modo a destruir a medula éssea
antes do transplante),

- midazolam (utilizado para aliviar a ansiedade e/ou a dificuldade em dormir).

Podem ser necessdrios testes adicionais para monitoriza¢do dos niveis sanguineos de alguns destes
medicamentos.

Pessoas idosas (com idade igual ou superior a 65 anos)

EXJADE pode ser usado por pessoas com mais de 65 anos de idade nas mesmas doses que para os
outros adultos. Os doentes idosos podem ter mais efeitos indesejaveis (em particular diarreia) que os
doentes mais jovens. Devem ser monitorizados cuidadosamente pelo seu médico quanto aos efeitos
indesejdveis que necessitem de ajustes de dose.

Criancas e adolescentes

EXJADE pode ser usado em criancas e adolescentes que recebem transfusdes de sangue frequentes,
com 2 anos de idade ou mais, e em criangas e adolescentes que ndo recebem transfusdes de sangue
frequentes com 10 anos e mais. O médico ajustard a dose a medida que o doente for crescendo.
EXJADE nio é recomendado para criangas com menos de 2 anos.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

EXJADE néo é recomendado durante a gravidez a n@o ser que claramente necessario.

Se esta atualmente a utilizar um contracetivo hormonal para prevenir a gravidez, deve utilizar um
outro tipo ou um contracetivo adicional (por ex. preservativo), dado que EXJADE pode reduzir a

eficacia dos contracetivos hormonais.

A amamentac¢ao nao é recomendada durante o tratamento com EXJADE.
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Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Se se sentir tonto apds tomar EXJADE nao conduza ou utilize ferramentas ou maquinas até que se
sinta novamente normal.

EXJADE contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido revestido por
pelicula ou seja, ¢ praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar EXJADE

O tratamento com EXJADE serd supervisionado por um médico com experi€ncia no tratamento da
sobrecarga de ferro causada por transfusdes de sangue.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

Que quantidade de EXJADE tomar

A dose de EXJADE ¢ relacionada com o peso corporal para todos os doentes. O seu médico calculara

a dose de que necessitard e dir-lhe-4 quantas saquetas tomar por dia.

. A dose didria habitual de EXJADE granulado no inicio do tratamento para doentes que recebem
transfusdes de sangue regulares € de 14 mg por quilograma de peso corporal. Doses mais
elevadas ou mais baixas podem ser recomendadas pelo seu médico com base nas suas
necessidades individuais de tratamento.

. A dose didria habitual de EXJADE granulado no inicio do tratamento para doentes que nao
recebem transfusdes de sangue regulares € de 7 mg por quilograma de peso corporal.

. Dependendo da sua resposta ao tratamento, o seu médico poderd, mais tarde, ajustar o seu
tratamento para doses mais elevadas ou mais baixas.

o A dose didria maxima recomendada de EXJADE granulado é:

o 28 mg por quilograma de peso corporal para doentes que recebem transfusdes de sangue
regulares,

o 14 mg por quilograma de peso corporal para doentes adultos que ndo recebem transfusdes
de sangue regulares,

o 7 mg por quilograma de peso corporal para criangas e adolescentes que nio recebem
transfusdes de sangue regulares.

Em alguns paises, deferasirox pode também estar disponivel em comprimidos dispersiveis, produzido
por outros fabricantes. Se estd a mudar desses comprimidos dispersiveis para EXJADE granulado, ird
necessitar de ajustar a dose. O seu médico ird calcular a dose de que necessita e dir-lhe-a quantas
saquetas de granulado devera tomar por dia.

Quando tomar EXJADE
. Tome EXJADE uma vez por dia, todos os dias, aproximadamente a mesma hora.
. Tome EXJADE granulado com ou sem uma refei¢do leve.

Tomar EXJADE a mesma hora todos os dias ird também ajuda-lo a lembrar-se de quando tomar o
medicamento.

EXJADE granulado deve ser misturado na totalidade em alimentos moles, tais como iogurte ou puré

de macga. O alimento deve ser consumido imediatamente e na sua totalidade. Ndo guarde o alimento
para comer mais tarde.
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Durante quanto tempo tomar EXJADE

Continue a tomar EXJADE cada dia durante o tempo que o seu médico recomendar. Este é um
tratamento de longa duracgao, possivelmente ird durar meses ou anos. O seu médico monitorizard
regularmente o seu estado para avaliar se o tratamento estd a ter o efeito desejado (ver também
seccdo 2: “Monitorizagdo do seu tratamento com EXJADE”).

Se tiver questdes sobre durante quanto tempo deverd tomar EXJADE, fale com o seu médico.

Se tomar mais EXJADE do que deveria

Se tiver tomado demasiado EXJADE, ou se outra pessoa acidentalmente tomar o seu granulado,
contacte imediatamente o seu médico ou hospital para aconselhamento. Mostre ao médico a
embalagem do granulado. Pode ser necessario tratamento médico urgente. Pode sentir efeitos como
dor abdominal, diarreia, nduseas e vomitos e problemas renais ou do figado podem ser graves.

Caso se tenha esquecido de tomar EXJADE

Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre nesse dia. Tome a sua proxima dose
conforme planeado. Ndo tome uma dose a dobrar no dia seguinte para compensar o granulado que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar EXJADE

Nao pére de tomar EXJADE a nfo ser que o seu médico lhe diga. Se parar de tomar o medicamento, o
ferro em excesso ndo ira ser removido do seu organismo (ver também a sec¢@o acima “Durante quanto
tempo tomar EXJADE”).

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. A maioria dos efeitos indesejaveis sdo ligeiros a moderados e irdo
geralmente desaparecer entre alguns dias a algumas semanas apds o inicio do tratamento.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves e requerem atencio médica imediata.
Estes efeitos indesejdveis sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) ou raros (podem
afetar até 1 em 1.000 pessoas).

. Se tiver erupg¢ao cutinea grave, ou dificuldade em respirar e tonturas ou inchago, principalmente
na face e na garganta (sinais de reacdo alérgica grave),
. Se sentir uma combinagdo de qualquer um dos seguintes sintomas: erup¢ao cutinea grave,

vermelhiddo da pele, bolhas nos 14bios, olhos ou boca, descamacao da pele, febre alta, sintomas
tipo gripe, aumento dos ganglios linfaticos (sinais de reacfo cutanea grave),

o Se notar uma diminui¢cdo marcada do volume da sua urina (sinal de problemas nos rins),

o Se sentir uma combinagéo de sonoléncia, dor abdominal na parte superior direita,
amarelecimento, ou amarelecimento aumentado da sua pele ou olhos, e urina escura (sinal de
problemas no figado),

o Se sentir dificuldade em pensar, em lembrar-se de informacgao ou resolver problemas, estiver
menos alerta ou consciente ou sentir muito sonolento com pouca energia (sinais de nivel
elevado de amdnia no sangue, que pode estar associado a prolemas no figado ou rins e levar a
uma alteracdo na sua funcdo cerebral),

o Se vomitar sangue e/ou tiver fezes negras,

. Se sentir frequentemente dor abdominal, particularmente apds a refeicao ou apds a toma de
EXJADE,

. Se sentir frequentemente azia,

. Se sentir perda parcial da visdo,

o Se sentir dor forte no estdmago (pancreatite),

pare de tomar este medicamento e informe imediatamente o seu médico.
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Alguns efeitos indesejaveis podem tornar-se graves.
Estes efeitos indesejdveis sdo pouco frequentes

° Se sentir a visdo turva ou enevoada,

o Se sentir perda de audicao,

informe o seu médico logo que possivel.

Outros efeitos indesejaveis
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
o Alteracdes nos testes da func¢do dos rins.

Alguns efeitos indesejaveis sao frequentes.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

° Perturbagdes gastrointestinais, tais como nduseas, vomitos, dor no abdémen, enfartamento,
prisdo de ventre, indigestao

Erupgdo cutinea

Dores de cabeca

Alteragdo dos testes que avaliam o funcionamento do figado

Comichao

Alteracdo da andlise de urina (proteinas na urina)

Se algum destes efeitos o afetar gravemente, informe o seu médico.

Pouco frequentes (podem afetar até lem 100 pessoas

Tonturas

Febre

Dor de garganta

Inchago dos bragos ou das pernas

Alteracdes da cor da pele

Ansiedade

Perturbagdo do sono

Fadiga

Se algum destes efeitos o afetar gravemente, informe o seu médico.

Frequéncia desconhecida (nfo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

o Diminuic¢do do nimero de células envolvidas na coagulagio sanguinea (trombocitopenia), do
nimero de glébulos vermelhos (agravamento da anemia), no nimero de glébulos brancos
(neutropenia) ou do niimero de todos os tipos de células sanguineas (pancitopenia)

Queda de cabelo

Pedras nos rins

Diminuic¢ao do volume de urina

Lesdo na parede do estdmago ou do intestino que pode causar dor ou nduseas

Dor forte no estdbmago (pancreatite)

Nivel anormal de dcido no sangue

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejdveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.
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5. Como conservar EXJADE

o Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

o Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na saqueta e na embalagem
exterior apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

o Nao utilize qualquer embalagem que esteja danificada ou mostre sinais de deterioragao.

o Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de EXJADE

A substéncia ativa € o deferasirox.

o Cada saqueta de EXJADE 90 mg granulado contém 90 mg de deferasirox.

o Cada saqueta de EXJADE 180 mg granulado contém 180 mg de deferasirox.

. Cada saqueta de EXJADE 360 mg granulado contém 360 mg de deferasirox.

Os outros componentes sdo celulose microcristalina; crospovidona; povidona; estearato de magnésio;
silica coloidal anidra; poloxamero.

Qual o aspeto de EXJADE e conteiido da embalagem
EXJADE granulado ¢ fornecido na forma de granulado branco a esbranquicado em saquetas.

Cada embalagem contém 30 saquetas.
Nem todas as dosagens poderao estar disponiveis no seu pais.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafe 25

D-90429 Nuremberga
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

buarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: 4322246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
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Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: 449 911 273 0 Tel: +31 88 04 52 555

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EA\Gda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

QOutras fontes de informacao
Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu
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