Ghidul profesionistului din domeniul
sanatatii

ZEOKS (DEFERASIROX)

Acest ghid ofera informatii detaliate despre posologia si monitorizarea pacientilor tratati cu Zeoks
(deferasirox), pentru a reduce la minimum principalele efecte adverse, inclusiv erorile de medicatie in timpul
tratamentului.

Versiune aprobata de ANMDMR in mai 2024



Continut

Ol =T R (0[] (=] T 0 OSSR 3
Forma farmaceutica si modul de adminiStrare ...........cccooviiiiiiiiiii 4
Dozele recomandate in functie de indicatie - diferente importante pentru a diminua riscul potential de eroare
T4 IS a1 a8 (7 3 1< PP PP PRI 4
Recomandarile importante privind monitorizarea de SIGUIANTA............ceceeiieiiiiiieiie et 8
Alte recomandari privind monitorizarea $i actiunile NECESATe..........ccevvviiiiiiiiiii i 13
Apel la raportarea reactiilor adVETSE ...........oiiiii i 14

Versiune aprobata de ANMDMR in mai 2024



Ce este deferasirox?
Indicatiile autorizate

Zeoks (deferasirox) comprimate filmate (90, 180, 360 mg)

Zeoks (deferasirox) este indicat pentru tratamentul supraincarcarii cronice cu fier secundara
transfuziilor de sange frecvente (27 ml masa eritrocitara/kg si luna) la pacientii cu beta-talasemie

majora, cu varsta de 6 ani si peste aceasta varsta.

De asemenea, Zeoks (deferasirox) este indicat pentru tratamentul supraincarcarii cronice cu fier
secundara transfuziilor de sange atunci cand tratamentul cu deferoxamina este contraindicat sau

inadecvat la urmatoarele grupe de pacienti:

e la pacientii copii si adolescenti cu beta-talasemie majora, cu supraincarcare cu fier secundara
transfuziilor de sange (=7 ml masa eritrocitara/kg si lund), cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 ani,

e la pacientii adulti si copii si adolescenti cu beta-talasemie majora cu supraincarcare cu fier
secundara transfuziilor de sdnge ocazionale (<7 ml masa eritrocitara/kg si lund), cu varsta de
2 ani si peste aceasta varsta,

e la pacientii adulti si copii si adolescenti cu alte anemii, cu varsta de 2 ani si peste aceasta
varsta.

De asemenea, Zeoks (deferasirox) este indicat pentru tratamentul supraincarcarii cronice cu fier care
necesita tratament de chelare atunci cand tratamentul cu deferoxamina este contraindicat sau
inadecvat, la pacienti cu sindroame de talasemie independenta de transfuzii, cu varsta de 10 ani si
peste aceasta varsta.

Mecanism de actiune

Zeoks (deferasirox) este un chelator activ cu administrare oral3, foarte selectiv pentru fier (lll). Este
un ligand tridentat care leaga cu afinitate mare fierul, in proportie de 2:1. Zeoks (deferasirox)
favorizeaza eliminarea fierului, in principal in materiile fecale. Zeoks (deferasirox) are o afinitate
scazuta pentru zinc si cupru si nu determina scaderea constanta a valorilor concentratiilor
plasmatice ale acestor metale.

Scopul acestui ghid

Acest ghid este destinat medicilor care prescriu deferasirox. Acesta ofera informatii detaliate despre
posologie si monitorizarea pacientilor care vor fi tratati cu deferasirox, necesare diminuarii
potentialului risc privind siguranta.

Versiune aprobata de ANMDMR in mai 2024



Forma farmaceutica si modul de administrare

Zeoks (deferasirox) se prezinta sub forma de comprimate filmate, cu urmatoarele variante de
concentratie:

90 mg, 180 mg, 360 mg

Zeoks (deferasirox) comprimate filmate poate fi administrat Thainte de masa sau cu o masa usoara.

Zeoks (deferasirox) comprimate filmate trebuie inghitit cu putina apa. Pentru pacientii care nu pot

inghiti comprimatele intregi, comprimatele filmate pot fi sfaramate si administrate prin amestecarea
intregii doze cu alimente moi, de exemplu: iaurt sau piure de mere. Doza trebuie administrata
imediat si integral si nu trebuie pastrata pentru o utilizare ulterioara.

Zeoks (deferasirox)trebuie administrat o data pe zi, de preferinta, la aceeasi ora in fiecare zi.

Dozele recomandate in functie de indicatie - diferente importante pentru a
diminua riscul potential de eroare de medicatie

in Uniunea Europeand, medicamentele care contin deferasirox sunt autorizate sub forma de
comprimate filmate si comprimate pentru dispersie oralda. Ca urmare a profilului farmacocinetic diferit
intre cele doua forme farmaceutice, la comprimatele filmate este necesara o doza cu 30% mai mica fata
de doza recomandata in cazul comprimatelor pentru dispersie orala.

e Doza initiala recomandata de deferasirox:
o 7 mg/kg corp/zi pentru comprimatele filmate;
e Nu sunt recomandate doze >14 mg/kg corp/zi;
e Este recomandatd o singurd cura de tratament cu Zeoks (deferasirox) la pacientii cu
sindroame de talasemie independenta de transfuziile de sange.
Urmariti, in mod regulat, pacientii pentru a va asigura ca tratamentul este corect facut.

Dozele corespunzatoare pentru comprimate filmate sunt prezentate in tabelul de mai jos.
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Doze recomandate pentru sindroame de talasemie independenta de transfuziile de sange

Tabel Nr 1

Comprimate filmate Concentratie hepatica Feritina plasmatica
de fier (CHF)*
Doza initiala 7 mg/kg/zi >5 mg Fe/g mu sau > 800 pg/l
Monitorizare Lunar
Trepte de ajustare Crestere a dozei (pentru >7 mg Fe/gmu sau > 2,000 pg/!
(la fiecare atingerea tintei terapeutice,
3 - 6 luni) daca este cazul)

3,5 -7 mg/kg/zi

Scadere a dozei (pentru <7 mgFe/gmu < 2,000 pg/I
evitarea chelarii excesive)

3,5 -7 mg/kg/zi

Doza maxima 14 mg/kg/zi
La pacienti adulti
7 mg/kg/zi

La pacienti copii si adolescenti

7 mg/kg/zi Neevaluat si <2,000 pg/!
Atat la pacienti copii cat sila
adulti
Intreruperea <3 mgFe/g mu sau <300 pg/l
tratamentului
Readministrarea Nerecomandata

tratamentului

mu = masa uscatad; CHF = concentratia hepatica de fier
* CHF este metoda preferatd de determinare a supraincarcarii cu fier

ATENTIONARE: Datele la copii si adolescenti privind talasemia independenta de transfuziile de sange
sunt foarte limitate. Ca urmare, tratamentul cu Zeoks (deferasirox) trebuie monitorizat atent pentru
a se identifica reactiile adverse si a se urmari incarcarea cu fier la copii si adolescenti. Se recomanda
o singurda cura de tratament pentru pacientii cu sindroame de talasemie independenta de
transfuziile de sange. in plus, Thainte de a trata cu Zeoks (deferasirox) copiii cu supraincarcare cu fier
diagnosticati cu talasemie independenta de transfuziile de sange, medicul trebuie sa fie constient
de faptul ca urmarile pe termen lung ale expunerii la acesti pacienti nu sunt cunoscute in prezent.
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in Uniunea Europeand, medicamentele care contin deferasirox sunt autorizate sub form3 de
comprimate filmate si comprimate pentru dispersie orald. Ca urmare a profilului farmacocinetic diferit
intre cele doua forme farmaceutice, la comprimatele filmate este necesara o doza cu 30% mai mica fata
de doza recomandata in cazul comprimatelor pentru dispersie orala.

e Dozainitiala recomandata:

o 14 mg/kg corp/zi Zeoks (deferasirox) sub forma de comprimate filmate;
e Dozele >28 mg/kgcorp/zi de Zeoks (deferasirox) comprimate filmate nu sunt recomandate ;
e Urmariti, in mod regulat, pacientii pentru a va asigura ca tratamentul este corect facut.

Supraincarcarea cu fier secundara transfuziilor de sange la copii si adolescenti

e Recomandarile privind dozele pentru copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 2 si 17 ani,
cu supraincarcare de fier secundara transfuziilor de sange, sunt identice cu cele pentru
pacienti adulti. Trebuie avute in vedere modificarile in timp ale greutatii corporale a
pacientilor copii si adolescenti atunci cand se calculeaza doza.

e La copiii cu supraincarcare de fer secundara transfuziilor de sange, cu varsta cuprinsa intre 2
si 5 ani, expunerea este mai redusa decat la adulti. Ca urmare, la aceasta grupa de varsta
poate fi necesara administrarea unor doze mai mari decat dozele necesare pentru adulti. Cu
toate acestea, doza initiala trebuie sa fie aceeasi ca la adulti, urmata de o stabilire treptata
individuala a dozei.

e Serecomanda ca valorile feritinei serice sa fie monitorizate in fiecare luna, pentru a se evalua
raspunsul pacientului si a reduce la minimum riscul de chelare excesiva.

Dozele corespunzatoare pentru comprimate filmate sunt prezentate in tabelul de mai jos.
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Tabelul Nr 2

Comprimate filmate

Transfuzii

Doze recomandate pentru supraincarcarea cu fier secundara transfuziilor de sange

Feritina

plasmatica

Doza initiala 14 mg/kg/zi Dupa 20 unitati (aproximativ  sau > 1,000 pg/I
100 ml/kg) de ME
Doze initiale 21 mg/kg/zi > 14 ml/kg/luna de ME
alternative (aproximativ > 4 unitati/luna
pentru un adult)
7 mg/kg/zi < 7 ml/kg/luna de ME

(aproximativ < 2 unitati/luna
pentru un adult)

Pentru pacientii bine
controlati cu
deferoxamina

O treime din doza de
deferoxamina

Monitorizare

Lunara

Interval tinta

500 - 1,000 pg/I

Treapta de ajustare (la
fiecare 3-6 luni)

Crestere (crestere treptatd
pana se atinge valoarea
tinta, daca este necesar)

3,5 -7 mg/kg/zi
pana la 28 mg/kg/zi

> 2,500 pg/I

Scadere (scadere treptata
pentru a se evita chelarea
excesiva)
3,5 -7 mg/kg/zi

La pacientii tratati cu doze
> 21 mg/kg/zi

— Cand se atinge valoarea
tinta

< 2,500 pg/l

500 — 1,000 pg/!

Doza maxima

28 mg/kg/zi

Se va avea in vedere
intreruperea
tratamentului

<500 pg/l

ME = masa eritrocitara
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Recomandarile importante privind monitorizarea de siguranta

Datele la copii si adolescenti privind talasemia independenta de transfuziile de sange sunt foarte
limitate. Ca urmare, tratamentul cu Zeoks (deferasirox) trebuie monitorizat atent pentru a se
identifica reactiile adverse si a se urméri incircarea cu fier la copii si adolescenti. in plus, Thainte de
a trata cu Zeoks (deferasirox) copiii cu supraincarcare cu fier diagnosticati cu talasemie
independenta de transfuziile de sange, medicul trebuie sa fie constient de faptul ca urmarile pe
termen lung ale expunerii la acesti pacienti nu sunt cunoscute in prezent.

Dozele administrate la copii si adolescenti cu talasemie independenta de transfuziile de sange nu
trebuie sa depdseasca 7 mg/kg/zi. Concentratia hepatica de fier (CHF) trebuie monitorizata la fiecare
3 luni atunci cand feritina plasmatica este <800 pg/| pentru a se evita chelarea excesiva.

La copii si adolescenti trebuie monitorizate la intervale regulate (la fiecare 12 luni) greutatea
corporal3, indltimea si dezvoltarea sexuala.

Monitorizarea creatininei serice si a clearance-ului de creatinina (CrCl)

Deferasirox poate cauza afectare grava a functiei renale, care poate fi letala. De aceea, se recomanda
determinarea creatininemiei de doud ori Tnhainte de initierea tratamentului. Creatininemia,
clearance-ul creatininei (estimat pe baza formulei Cockcroft-Gault sau Modificarea Dietei in Boala
Renala la adulti si a formulei Schwartz la copii si adolescenti) si/sau concentratiile plasmatice ale
cistatinei C trebuie monitorizate inainte de tratament, saptamanal in prima lunad dupa initierea sau
modificarea tratamentului cu deferasirox (inclusiv schimbarea formei farmaceutice), si dupa aceea,
lunar.

Metode de estimare a clearance-ului creatininei:

Formula Cockcroft-Gault sau Modificarea Dietei in Boala Renala la adulti si a formulei Schwartz la
copii si adolescenti
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Ajustarea dozelor si intreruperea tratamentului in functie de monitorizarea renala

Tabelul Nr 3
Creatinina serica Clearance de creatinina

fnaintea inceperii tratamentului De doud ori (2x) si 0 datd (1x)
Contraindicat <60 ml/min

Prima luna dupa inceperea Saptdmanal si Sdptdmanal
tratamentului sau modificarea dozei

Scaderea dozei zilnice cu 7 mg/kg si zi (forma farmaceutici de comprimat filmat), daca sunt observati urmatorii parametri renali la doua
evaluari consecutive si nu pot fi atribuiti altor cauze

Pacienti adulti >33% peste media anterioard a
tratamentului

Pacienti copii i adolescenti > LSN** adecvata varstei si/sau Scaderi <LIN* (<90 ml/min)

Dupa scaderea dozei, se intrerupe tratamentul daca

Adulti, adolescenti si copii Ramane >33% peste media anterioard sifsau Scaderi <LIN* (<90 ml/min)
tratamentului

*LNI: limita inferioara a valorilor normale; **LNS: limita superioara a valorilor normale

Lunar

Scaderi <LIN* (<90 ml/min)

Tratamentul poate fi reinceput in functie de contextul clinic individual.

Scaderea dozei sau intreruperea tratamentului pot fi, de asemenea, avute in vedere, daca apar
modificari ale valorilor marker-ilor functiei renale tubulare si/sau conform indicatiilor clinice:

e - Proteinurie (testul trebuie efectuat thaintea tratamentului si apoi lunar)
e - Glicozurie la pacientii fara diabet zaharat si niveluri scazute ale potasiului seric, fosfatului,
magneziului sau uratului, fosfaturie, aminoacidurie (a se monitoriza dupa caz).

Tubulopatia renala a fost raportata, in principal, la copii si adolescenti cu beta-talasemie, tratati cu
deferasirox. Pacientii copii cu talasemie pot prezenta un risc mai mare de tubulopatie renala (in
special acidoza metabolica).

Pacientii trebuie trimisi la un specialist Tn probleme renale si, ulterior, pot fi avute in vedere alte
investigatii de specialitate, precum biopsia renald, daca apar urmatoarele, in ciuda scaderii dozei si
intreruperii tratamentului:

e Creatinina plasmatica ramane semnificativ crescuta si
e Modificari persistente ale valorii altui marker al functiei renale (de exemplu, proteinurie,
sindromul Fanconi).

La pacientii tratati cu deferasirox, in special copii, pot aparea forme severe, asociate cu modificari
ale constientei in contextul encefalopatiei hiperamonemice. Se recomanda sa se aiba in vedere
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encefalopatia hiperamonemica si sa se masoare valorile amoniului la pacientii care dezvolta
modificari inexplicabile ale starii mintale in decursul tratamentului cu Zeoks (deferasirox).

Cresteri ale valorilor testelor functionale hepatice

S-au observat cresteri ale valorilor testelor functionale hepatice la pacientii tratati cu deferasirox.
Dupa punerea pe piata, au fost raportate cazuri de insuficienta hepatica, dintre care unele au fost
letale. Majoritatea raportarilor de insuficienta hepatica s-au referit la pacienti cu afectiuni grave,
incluzand ciroza hepatica preexistenta. Cu toate acestea, rolul Zeoks (deferasirox) ca factor
participant sau agravant nu poate fi exclus.

Daca exista o crestere persistentd si progresiva a concentratiilor plasmatice ale transaminazelor,
care nu poate fi pusa pe seama altor cauze, tratamentul cu Zeoks (deferasirox) trebuie intrerupt.
Odata clarificata cauza valorilor anormale ale testelor functionale hepatice sau dupa revenirea la
valori normale, poate fi avuta in vedere reinitierea cu precautie a tratamentului, cu o doza mai mica,
urmata de o crestere treptata a dozei.

Monitorizarea de siguranta a rezultatelor testelor functionale hepatice

Tabel Nr 4

Test Frecventa

Transaminazele serice Anterior tratamentului. La intervale de 2 saptamani in timpul
Bilirubina primei luni de tratament. Ulterior, lunar.

Fosfataza alcalina

Se recomanda sa se aibd in vedere encefalopatia hiperamonemica si sa se masoare valorile
amoniului la pacientii care dezvoltda modificari inexplicabile ale starii mintale in decursul
tratamentului cu Zeoks (deferasirox), in special la copii.

Tulburari auditive (diminuarea auzului)

La pacientii tratati cu deferasirox au fost raportate tulburari auditive (diminuarea auzului), dar care
sunt mai putin frecvente.

Astfel, inainte de inceperea tratamentului si, dupa aceea, la intervale regulate (la fiecare 12 luni) se
recomanda control auditiv.

Daca se observa tulburari in timpul tratamentului, poate fi avuta in vedere reducerea dozei sau
intreruperea administrarii.
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Tabel Nr 5
Test Frecventa Actiuni necesare

Control auditiv Se recomanda control auditiv fnainte de Dacad se observa tulburari auditive in timpul
inceperea tratamentului gi apoi la fiecare 12 luni  tratamentului, luati in considerare reducerea
dozei sau intreruperea administrarii

Tulburari de vedere (opacifieri ale cristalinului)

La pacientii tratati cu deferasirox au fost raportate tulburari oculare (opacifieri ale cristalinului), dar
care sunt mai putin frecvente.

Astfel, inainte de inceperea tratamentului si, dupa aceea, la intervale regulate (la fiecare 12 luni) se
recomanda control oftalmologic (inclusiv examenul fundului de ochi).

Daca se observa tulburari in timpul tratamentului, poate fi avuta in vedere reducerea dozei sau
intreruperea administrarii.

Tabel Nr 6
Test Frecventa Actiuni necesare

WG el T Se recomanda control oftalmologic Tnainte de Dacd se observa tulburari de vedere in timpul
examenul fundului de ochi) inceperea tratamentului si apoi la fiecare 12 luni  tratamentului, luati in considerare reducerea
dozei sau intreruperea administrarii

Chelarea excesiva in sindroamele de talasemie independenta de transfuziile de
sange

Tratamentul de chelare trebuie Tnceput numai atunci cand exista dovezi ale supraincarcarii cu fier
(concentratia hepatica de fier [CHF] = 5 mg Fe/g masa uscata [mu] sau concentratia plasmatica a
feritinei in mod consecvent > 800 ug/l). CHF este metoda preferatd de determinare a supraincarcarii
cu fier si trebuie utilizata oricand este disponibild. Trebuie avuta grija in timpul tratamentului de
chelare pentru a se reduce la minimum chelarea excesiva la toti pacientii.

La pacientii copii si adolescenti cu sindroame de talasemie independenta de transfuziile de sange,
doza nu trebuie sd depaseasca 7 mg/kg. La acesti pacienti, este esentiala monitorizarea valorii CHF
si a feritinei pentru a evita chelarea excesiva. Pe langa evaluarile lunare ale concentratiei feritinei
plasmatice, valoarea CHF trebuie monitorizata la fiecare trei luni, atunci cand valoarea feritinei
plasmatice este <800 pg/I.
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Tabel Nr 7

Test Frecventa Actiuni necesare
Feritina serica (FS) Tnainte de initierea tratamentului si apoi lunar Daca FS <300 pg/l, intrerupeti treatamentul
Concentratia hepatica de fier (CHF) Pentru toti pacientii: inainte de initierea Daca CHF <3 mg Fe/g mu, intrerupeti

tratamentului tratamentul
Doar pentru copii si adolescenti:la fiecare 3 luni
dacd FS este <800 pg/|
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Alte recomandari privind monitorizarea si actiunile necesare

Va rugam sa consultati tabelul de mai jos pentru conditiile de intrerupere a tratamentului:

Tabel Nr 8

Test de laborator Conditii de intrerupere a tratamentului

Constant <500 pg/! (in supraincarcarea cu fier secundard transfuziilor de sange) sau <300 pg/|
(in sindroamele de talasemie independenta de transfuzii). Tratamentul ar trebui reinitiat atunci
cand exista dovezi in urma monitorizarii clinice ca supraincarcarea cronica cu fier este
prezenta.

Creatinina serici Adulti si copii sau adolescenti: dupa scaderea dozei, cand creatinina serica ramane >33%
peste media anterioara tratamentului si/sau CICr

<LIN (90 ml/min. Tratamentul poate fi reinitiat in functie de circumstantele clinice
individuale. De asemenea, pacientul trebuie indrumat catre un nefrolog si se va lua in
considerare efectuarea unei biopsii.

Proteinurie Se va lua in considerare intreruperea tratamentului sau reducerea dozei.
Modificari persistente — pacientul trebuie indrumat cétre un nefrolog si se va luain
considerare efectuarea unei biopsii

Markeri ai functiei renale Se va lua in considerare intreruperea tratamentului sau reducerea dozei dacd apar

: modificari persistente ale valorii markerilor functiei renale si/sau dacé exista indicatie
clinica - pacientul trebuie indrumat catre un nefrolog si se va lua in considerare efectuarea
unei biopsii (se va lua in considerare si scaderea dozei)

Transaminaze hepatice (ALT si AST) Crestere persistenta si progresiva a transaminazelor hepatice care nu poate fi atribuita altor
cauze.
Tratamentul poate fi reinitiat cu prudenta, intr-o doza mai micd, dupa ce functia hepatica a

revenit la normal sau dupa ce a fost identificatd cauza valorilor anormale ale testelor
functionale hepatice.

Acidoza metabolica Dezvolta acidoza metabolica

SIS, NET sau orice altd eruptie Suspiciunea oricarei reactii adverse cutanate severe (RACS): intrerupeti imediat
cutanata severa (ex.: REMSS) tratamentul si nu-l mai reluati

Reactii de hipersensibilitate (ex.: Dacd apar astfel de reactii: se intrerupe tratamentul i se instituie tratament medical
anafilaxie, angioedem) adecvat. Din cauza riscului de aparitie a socului anafilactic, nu se reia tratamentul la
pacientii care au prezentat o reactie de hipersensibilitate

Tulburari de vedere si auditive Dacd se observa tulburari in timpul tratamentului, poate fi avuta in vedere reducerea
dozei sau intreruperea administrarii
Citopenie inexplicabila Tn cazul in care pacientii dezvoltd o citopenie inexplicabil3

AlLT=alaninaminotransferazd; AST=aspartataminotransferaza; ClCr=clearance creatinind; REMSS=reactie la
medicament, insotitd de eozinofilie si simptome sistemice; LIN=limita inferioard normald; FS=feritina serica;
SJS=sindrom Stevens—Johnson; NET=necroliza epidermica toxica
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Va rugam sa consultati tabelul de mai jos pentru urmarirea adecvata a parametrilor biologici:

Tabel Nr 9

Initial in prima luna dupa La fiecare 3 luni
initierea
tratamentului cu

Zeoks
(deferasirox)sau dupa
modificarea dozei

v
(doar la copii si
adolescenti cu

sindroame de
talasemie
independenta de
transfuziile de sange,
daca FS este <800
ug/l)

Creatinina serica 2x Saptamanal N4

(trebuie, de asemenea,

urmaritd saptamanal in

prima luna dupa
modificarea dozei)
Clearance-ul V4 Saptamanal
creatininei §ifsau (trebuie, de asemenea, N4
cistatina C plasmatica urmaritd saptamanal in
prima luna dupa
modificarea dozei)
v v

Transaminaze serice, V4 La fiecare 2 N4
bilirubina, fosfataza saptamani
alcalina
Greutate corporala, V4 v b
inaltime si
dezvoltare sexuald
Testare auditiva si V4 N4

oftalmologica (inclusiv

fund de ochi)
CHF=concentratia hepatica de fier; FS=feritina serica.
a-Pentru pacientii cu sindroame de talasemie independenta de transfuziile de sange, CHF este metoda preferata de
determinare a supraincarcarii cu fier si trebuie utilizatda oricand este disponibild. Trebuie avuta grija in timpul
tratamentului de chelare pentru a se reduce la minimum chelarea excesiva la toti pacientii.
b-Doar pentru copii si adolescenti.
Creatininemia, clearance-ul creatininei, concentratiile plasmatice ale cistatinei C, proteinuria, feritina serica,
transaminazele hepatice, bilirubina si fosfataza alcalind trebuie inregistrate si evaluate periodic pentru stabilirea
tendintelor de evolutie. Rezultatele determindrilor se mentioneaza in fisa pacientului, impreuna cu valorile initiale ale
tuturor analizelor.
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APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Zeoks (deferasirox), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
WWW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

S.C. Zentiva S.A.

Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266
Tel.: +40 21 304 75 97
E-mail: PV-Romania@zentiva.com
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