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> | deres medlemsland skal medlemslandene sikre at:

Indehaveren af markedsferingstilladel sen skal sikre at alle lager, der forventes at udskrive Exjade ved
lanceringen, far udleveret en laageinformationspakke med felgende indhold:

Produktinformation
Information til laagen om Exjade (brochure og pocket card)
Informationspakke til patienten

Informationen til Iaagen om Exjade ber indeholde f@l gende nagleelementer:
e Ngdvendigheden af at monitorere serum-ferritin manedligt

e At Exjade forarsager stigninger i serum-kreatinin hos visse patienter
o Ngdvendigheden af at monitorere serum-kreatinin
* To gange far pabegyndelse af behandling
* Hver uge den farste maned ved pabegyndelse af behandling eller efter
andring af behanding
=  Manedligt derefter

o Ngdvendigheden af at reducere dosis med 10 mg/kg hvis serum-kreatinin stiger:
= Voksne: >33% over baseline og kreatinin-clearance <LLN (90 ml/min)
= Barn: enten >ULN eller kreatinin-clearance falder til <LLN

o Ngdvendigheden af at afbryde behandlingen hvis serum-kreatinin stiger:
= Voksne og bern: holder sig >33% over baseline eller kreatinin-clearance

<LLN (90 ml/min)

o Ngdvendigheden af at overveje nyrebiopsi:
e Nar serum-kreatinin er forhgjet, og hvis der er set andre abnormaliteter
(sasom proteinuri, tegn pa Fanconi’ s Syndrom)

e Vigtigheden af at male kreatinin-clearance
e Kort oversigt over metoder til maling af kreatinin-clearance
e At stigninger i transaminaser forekommer hos patienter, der er blevet behandlet med Exjade
o Ngdvendigheden af at foretage leverfunktionstests far udskrivning, og derefter med
manedlige intervaller eller hyppigere hvis klinisk indiceret
o Ikke at udskrive Exjadetil patienter med allerede eksisterende avorlig leversygdom
o Ngadvendigheden af at afbryde behandlingen, hvis der ses vedvarende og progressiv
stigning i leverenzym.
e Nedvendigheden af arligt at teste harelsen og synet

e Nadvendigheden &f et vejledende skema der fremhaever malinger far behandling af serum-
kreatinin, kreatinin-clearance, proteinuri, leverenzymer, ferritin, som f.eks.:

Fer pdbegyndelse af behandling

Serum-kreatinin ved Dag X Vegdi 1

Serum-kreatinin ved Dag Y Veaadi 2

X ogY er dagene (skal fastsadtes), hvor malingerne fer behandling skal udferes.

e Uddannel sesprogrammet bar opfordre lagger til at indrapportere alvorlige utilsigtede
haendel ser og visse udval gte utilsigtede haendel ser som nedenfor:
e Alleavorlige bivirkninger




Vedholdende og progressive stigninger i leverenzymer

Stigninger i serum-kreatinin (>33% over baseline) eller fald i kreatinin-clearance
(<90 ml/kg)

Signifikante aandringer fundet ved test af harelse eller syn

Galdesten

Uventede bivirkninger i henhold til SPC

Informationspakken til patienter ber indeholde falgende:

o
o

@)

Indlaggssedien

Information om nadvendigheden af regelmaessig monitorering af serum-kresatinin,
kreatinin-clearance, proteinuri, leverenzymer, ferritin, og hvornar denne skal udfares
Information om, at man vil overveje at udfere nyrebiopsi, hvis der opstér signifikante
nyreabnormaliteter

Patientfolder hvor laagen kan notere resultaterne af ovenstaende sammen med Exjade-
dosis

Besggskort til datoer for undersggel ser



