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Konu: EXJADE® (deferasiroks) kullanimi ile karaciger ve bobrek yetmezligi, bobrek
tibllopatisi, gastrointestinal kanama ve Ulserlegme goriilmesi ile ilgili olarak saglik meslegi
mensuplan ile dogrudan iletisim

Sayin Doktor,

TC Saglik Bakanligi ruhsatiandirma makamiannin taleplerine uygun olarak Novartis, 2 yag ve Uzeri
erigkinlerde , kan transflzyonlarina bagh kronik demir yiiklenmesinin (transfiizyonel hemosideroz)
tedavisinde kullanilan Exjade® (deferasiroks) ile ilgili olarak agagidaki glincellenmig guvenlilik bilgisini
size sunmak istemektedir:

Exjade ile tedavi edilen hastalarda, kimi zaman 6limciil olabilen pazarlama sonras| karaciger
yetmezligi vakalan bildirilmigtir. Bu raporianin biiylik kismi, karaciger sirozu ve ¢oklu organ
yetmezligi gibi anlamli komorbiditelerin gozlendigi hastalarla iligkilidir. Baglangigtaki karaciger
fonksiyonu normal olan ya da altta yatan hastalikla baglantli ilave yasami tehdit eden
komplikasyonlarin olmadigi hastalarda, karaciger yetmezligi gelismemigtir. Tedavi baglatiimadan
énce, tedavinin ilk ayinda 2 haftada bir ve bundan sonra ayda bir serum transaminazlar,
bilirubin ve alkalin fosfataz degerlerinin kontrol edilmesi dnerilmektedir. Serum transaminaz
degerlerinde bagka nedenlere baglanamayan siirekli ve progresif bir artis meydana gelirse
Exjade tedavisi durdurulmalidir .

Cocuklar ve ergenler de dahil olmak iizere Exjade alan hastalarda iist gastrointestinal sistem
iilserleri ve kanamalari bildirilmigtir. Bu hastalardan bazilarinin bu olaylara yatkinlk olugturdugu
bilinen eszamanli ilaglar aldigi (NSAID'ler, kortikosteroidler, anti-koagtlanlar ya da oral bisfosfonatlar)
ve bazilarinda siddetli trombositopeni oldudu belirlenmigtir. Ayrica, iyi belgelenmig toplam yedi 6zofaijit
vakas! da bildirilmigtir.

Hekimler ve hastalar Exjade tedavisi sirasinda gastrointestinal lilser ve kanama belirti ve
semptomlarina kargi tetikte olmah ve eder ciddi bir gastrointestinal advers olaydan
gliphelenilirse acilen ilave bir degerlendirme yapiimahdir.

Exjade’in pazarlama sonrasi kullaniminin ardindan, bazilan 6liimle sonuglanan akut bobrek
yetmezligi vakalan bildirilmistir. Olimlerin ¢ogu, birden fazla komorbiditesi olan ve hematolojik
hastaliklarinin ileri evrelerinde bulunan hastalarda gériimistir. Komplikasyon riski yiiksek olan,
onceden mevcut bébrek sorunlan olan, yagh, komorbid durumlan olan ve bdbrek
fonksiyonlarimi zayiflatici ilag kullanan hastalarda serum kreatinin diizeylerinin izlenmesine
ozellikle dikkat edilmelidir.

Serum kreatinin degerinin tedaviye baglamadan once iki kez ve daha sonra ayda bir Sl¢iilmesi
onerilmektedir.

Exjade ile tedavi edilmis hastalarin bobreklerinde tiibliler bozukluklar ve RTA (renal tiibiiler
asidoz) vakalan Dbildirilmigtir, Tiibiiler belirteglerin diizeylerinde anormallikler gézienirse
ve/veya klinik olarak endikeyse doz azaltlabilir ya da doz uygulamasina ara verilebilir

Ayda bir proteiniiri testleri yapiimahdir.



Exjade isimli preparati regete ederken s6z konusu gilvenlik uyarlarina dikkat edilmesi ve kullanimi
sirasinda advers etki olusmasi durumunda Novartis Urtinleri llag Sektori ile Saglik Bakanligi itag ve
Eczacilik Genel Midiirligil Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAMYni (e-posta tufam@iegm.gov.tr;
faks: 0 312 309 71 18; tel 0 312 309 11 41/1192) bilgilendirmeniz gerektigini hatirlatiriz.

Advers etki bildirimi hakkinda bilgi almak igin hastanenizde gérevli farmakovijilans irtibat noktalarina
bagvurabilirsiniz. Ayrica konu ile ilgili her tirli ayrintili bilgi ve sorulariniz igin Novartis Orinleri ilag
Sektérii, Barbaros Bulvar No:83 34353 Begiktas istanbul adresinden firmamiza ulasabilirsiniz.
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