Lista de referinta a medicului pentru
dozele de deferasirox si
monitorizarea parametrilor biologici

ZEOKS (Deferasirox)

Acest document contine informatii importante despre cerintele privind administrarea medicamentului
Zeoks comprimate filmate (deferasirox), ajustarea dozelor si monitorizarea parametrilor biologici.
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Supraincarcare cronica cu fier secundara

transfuziilor de sange

nivelurilor feritinei serice > 1000ug/|

> Doza initiala: 14 mg/kg/day (FC)*

Dupa administrarea a ~100 ml/kg de masa
eritrocitara (~20 unitati) sau in cazul

Talasemie non-dependenta de transfuzii

Dacd CHF 25 mg Fe/g m.u. sau nivelurile
feritinei service sunt constant >800 pg/I

» Doza initiala: 7 mg/kg/zi (FC)*

N Inceperea »
tratamentului
erit o Monitorizarea
eritina serica: S ea wrl.
—_— == . . e Greutatea corporala si indltimea:
 Initial parametrilor biologici Ciitial B
* Monitorizare lunara de rutina L L. * Monitorizare anuald de rutina in cazul
CHF (doar in cazul pacientilor Clearantfe:ul creatininei si/sau cistatina C populatiei pediatrice
cu TNDT): plasmatica: Control auditiv si oftalmologic
* Initial * Initial (inclusiv oftalmoscopie)

* La fiecare 3 luni(doar pentru
populatia pediatricd, daca feritina
serica este <800 pg/l)

tratamentului
modificarea dozei

* Saptamanal, in prima luna dupa dupa initierea
cu deferasirox sau dupa

* Monitorizare lunara de rutina

Creatinina serica:

Proteinuria:

* Initial
* Monitorizare lunara de rutina

Statusul dezvoltarii sexuale (in cazul
pacientilor pediatrici)

+ Initial, determinari in duplicat « Initial * In|t|a.I . 5 .
* Sdptamanal, in prima lund * Monitorizare lunara de rutind ' Mor.utorlzare lunard de rutind L.
dupa initierea tratamentului cu Functia hepatici (transaminazele, Medlcar:en:e " admmlstra.:e
deferasirox sau dupa bilirubina, fosfataza alcalina de tip seric): f:oncom! e'.‘ pentru " 2 Svita
modificarea dozei < nitial interactiunile medicamentoase
L N . o e A N . . R (tipul si concentratia conform RCP)
* Monitorizare lunara de rutind * Saptamanal, in prima luna dupad dupa initierea

tratamentului

cu deferasirox sau dupa

modificarea dozei
* Monitorizare lunara de rutina

+ Tn mod regulat
* La modificarea terapiei

Cresteti doza daca feritina sericd >2500 ug/|
* Cresteti doza in trepte de 3,5 panad la
7mg/kg/zi (CF, doza maxima: 28mg/kg/zi)

Scideti doza daci feritina serici <2,500 pg/l =

* Scadeti doza in trepte de 3,5 pana la
7mg/kg/zi (CF). Monitorizati atent functia
renald si cea hepatica si nivelul feritinei
serice*

* Dacd se ating valorile tinta ale feritinei serice sau
dacd acestea sunt in mod constant <500 u g/|

Cresteti doza daca feritina sericd >2000 pg/|
sau daca CHF 27 mg Fe/g m.u.

Ajustati doza
in timpul
tratamentului*

*Cresteti doza in trepte de 3,5 pand la
7mg/kg/day (CF, doza maxima: 7mg/kg/zi pentru
pacientii pediatrici si 14 mg/kg/zi pentru
—' pacientii adulti)*

Scadeti doza daca feritina serici <2000 pg/l sau
dacd CHF <7 mg Fe/g m.u.

*Scddeti doza la 3,5 pand la 7 mg/kg/zi(CF).
Monitorizati atent functia renald si cea hepatica si
nivelul feritinei serice*

+ Daca se ating valorile tinta ale feritinei serice

Intreruperea
tratamentului

300 pg/l sau dacd CHF <3 mg Fe/g m.u. Nu
- se recomandd repetarea tratamentului.

v

Daca, dupa reducerea dozei, creatinina serica se mentine cu >33% peste valorile initiale si/sau clearance-ul creatininei < LIVN (90ml/min)

care nu pot fi puse pe seama altor cauze
Daca proteinuria este persistenta

Daca nivelul markerilor tubulari este anormal si/sau daca se indica din punct de vedere clinic **
Daca se observa o crestere persistentd si progresiva a enzimelor hepatice (transaminaze serice) care nu poate fi pusa pe seama altor cauze

Daca apar tulburari de vedere sau de auz**
Daca apare citopenie inexplicabila
Altele$




APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatda cu administrarea medicamentului Zeoks
(deferasirox), cdtre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontand, 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 piatd, la urmatoarele date de contact:

S.C. Zentiva S.A.

Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266

Tel.: + 4021304 7597

Fax: + 40 21 345 40 04

E-mail: PV-Romania@zentiva.com

Versiune aprobata de ANMDMR in mai 2024

* Tn Rezumatul Caracteristicilor Produsului se regdsesc exemple suplimentare privind calcularea sau ajustarea dozei.

**Se poate lua in considerare si reducerea dozei.

§ Consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru alte ajustari ale dozei/intreruperi de doza in caz de anomalii renale si hepatice, acidoza metabolica,
reactii adverse cutanate severe, reactii de hipersensibilitate.

CF= comprimate filmate; m.u. = masa uscatd; CHF = concentratia hepatica de fier; TNDT = talasemie non-dependentd de transfuzii; LIVN = limita inferioara a
valorilor normale
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