JADIROX tablet KUB 6zeti

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktr.
Saglk meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Etkin
madde: JADIROX 360 mg film kapli tablet 360 mg Deferasiroks icerir. JADIROX 180 mg film kapl tablet 180
mg Deferasiroks igerir. JADIROX 90 mg film kapl tablet 90 mg Deferasiroks icerir. Farmasétik form: Film
kaph tablet Mavi renkli, oblong, bikonveks bir yizii ¢entikli film kapli tabletler. Terapétik endikasyonlar:
JADIROX 6 yas ve lizeri cocuklarda ve eriskinlerde, kan transfiizyonlarina bagh kronik demir yiiklenmesinin
(transfizyonel hemosideroz) tedavisinde kullanilir. Bu film kapli tablet, 2-5 yas grubunda ise; suda
dagilabilen tablet ve parenteral demir selatérlerinin kullanilabildigi hastalarda tercih edilmemelidir.
JADIROX ayrica transfiizyona bagh olmayan talasemi semptomlari (alfa-talasemi intermedia, beta-
talasemi intermedia, hafif orta klinik bulgu veren birlikte gecisli talasemiler) olan 10 yas ve Uzerindeki
hastalarda kronik demir ylklenmesinin (karaciger demir konsantrasyonun =5 mg/g kuru agirlik (ka) veya
serum ferritin dizeyinin > 800 pg/l olmasi) tedavisinde endikedir. Pozoloji ve uygulama sekli:
Transfiizyona bagh kronik demir yiiklenmesi: JADIROX tedavisine, yaklasik 20 tnite (yaklasik 100 ml/kg)
eritrosit slispansiyonu transfliizyonundan sonra veya kronik demir yiklemesi olduguna isaret eden klinik
izlem bulgular ortaya ciktiginda (serum ferritin duzeyi >1000 pg/l oldugunda) baslanmasi onerilir.
Verilecek dozlar (mg/kg olarak) hesaplanmali ve en yakin miktari iceren tam tablet dozuna yuvarlanarak
uygulanmalidir. Baslangic dozu: Transfiizyona bagli kronik demir yiiklenmesinin JADIROX ile tedavisinde
Onerilen baslangic dozu 14 mg/kg’dir. Transflizyona bagh olmayan talasemi sendromlari: Selasyon
tedavisi yalnizca demir yiiklenmesine iliskin kanit oldugunda (karaciger demir konsantrasyonu (LIC) 25 mg
Fe/g ka veya serum ferritin degerinin >800 pg/| olmasi) baslatiimalidir. LIC, asiri demir yiklenmesi tayini
icin tercih edilen yontemdir ve bu tayin yonteminin uygulanabildigi yerlerde kullaniimalidir. LIC
degerlendirmesi yapilmayan hastalarda asiri selasyon riskinin en aza indirgenmesi icin selasyon tedavisi
sirasinda dikkatli olunmalidir. Baslangic dozu: Transflizyona bagh olmayan talasemi sendromlarinin
tedavisinde JADIROX film kapl tablet icin énerilen baglangictaki giinliik doz 7 mg/kg viicut agirhgidir.
Uygulama sekli Oral kullanim icindir. Film kaph tabletler bir bitin halinde bir miktar su ile yutulmahdir.
Tabletleri bir bitin olarak yutamayan hastalar icin film kapl tabletler ezilebilir ve tam doz, yogurt ya da
elma piresi gibi yumusak kivamh ve az yagh (% 10’un altinda yag oranina sahip) bir yiyecek (izerine
serpilerek alinabilir. Bu doz hemen ve tamamen tiketiimelidir ve sonradan kullanilmak {zere
bekletiimemelidir. Film kapli tabletler giinde bir kez, tercihen her giin ayni saatte alinmalidir ve ag karnina
ya da hafif bir 6gln ile birlikte alinabilir. Kontrendikasyonlar Etkin maddeye veya yardimci maddelerden
herhangi birine karsi asiri duyarliligi olan hastalarda, Diger demir selator tedavileri ile kombinasyonlarin
guvenliligi saptanmamis oldugundan, bu tip kombinasyonlarda, Kreatinin klerensi <60 ml/dak olan
hastalarda kontrendikedir. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri: Bébrek fonksiyonu: Deferasiroksun
pazarlama sonrasi kullanimi sirasinda akut bébrek yetmezIligi olgulari bildirilmistir. Bobrek fonksiyonunda
bozulma, pazarlama sonrasi olgularinin bazilarinda, gegici ya da kalici diyaliz gerektiren bdébrek
yetmezligine neden olmustur. Tedaviye baslanmadan 6nce serum kreatinin icin iki defa degerlendirme
yapilmasi 6nerilmektedir. Serum kreatinin, kreatinin klerensi (eriskinlerde Cockcroft-Gault veya MDRD
formiilii ve pediyatriklerde Schwartz formiilii ile hesaplanan) ve/veya plazma sistatin C diizeyleri, JADIROX
ile tedaviye baslamadan 6nce, tedavi baslatildiktan veya modifiye edildikten sonraki ilk bir ayda haftada
bir, ardindan ayda bir izlenmelidir. Onceden mevcut bdbrek hastaliklari olan hastalar ve bébrek
fonksiyonunu baskilayan tibbi Grlnler almakta olan hastalar, komplikasyonlar agisindan daha yiiksek risk
altinda olabilirler. Diyare ya da kusma gelisen hastalarda yeterli hidrasyonun sirdirilmesine dikkat
edilmelidir. Baslica ¢ocuklar olmak lzere deferasiroks ile tedavi edilen hastalarda pazarlama sonrasi



siddetli formlarda hiperamonyemik ensefalopati baglaminda biling degisiklikleri ile iliskili tiiblilopati
(Fanconi sendromu gibi) ve bébrek yetmezligi vakalar bildirilmistir. JADIROX tedavisi sirasinda zihinsel
durumda aciklanamayan degisiklikler gelisen hastalarda hiperamonyemik ensefalopati dusinilmeli ve
amonyak dizeyleri olctlmelidir. Renal tubuler fonksiyon belirteclerinin seviyelerinde anormallikler
meydana gelirse klinik durumun gerektirdigi sekilde, dozun azaltilmasi veya dozlara ara verilmesi de
disindlebilir. Karaciger fonksiyonu: Deferasiroks ile tedavi edilen hastalarda karaciger fonksiyonu testi
sonuclarinda ylkselmeler gozlenmistir. Deferasiroks ile tedavi edilen hastalarda, bazilari 6limle
sonuclanan pazarlama sonrasi karaciger yetmezligi olgular bildirilmistir. Ozellikle cocuklarda olmak lizere
deferasiroks ile tedavi edilen hastalarda, hiperamonyemik ensefalopati baglaminda, biling halindeki
degisikliklerle baglantili ciddi durumlar meydana gelebilir. Deferasiroks tedavisi sirasinda zihinsel
durumunda beklenmedik degisiklikler gelisen hastalarda hiperamonyemik ensefalopatinin distintilmesi
ve amonyak diizeylerinin élciilmesi 6nerilmektedir. Ozellikle akut hastaligi olan gocuklarda olmak iizere,
hacim kaybina yol acan olaylar (ishal veya kusma gibi) yasayan hastalarda yeterli hidrasyonun
korunmasina dikkat edilmelidir. Karaciger yetmezligi olgularinin ¢ogu, 6nceden mevcut karaciger
rahatsizliklari (siroz ve Hepatit C dahil) ve ¢oklu organ yetmezligi dahil olmak lGizere 6nemli komorbiditeleri
olan hastalarda gorilmuistir. Karaciger yetmezliginde etken ya da agirlastirici faktor bir faktor olarak
deferasiroksun rolii gdz ardi edilemez. JADIROX, siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
onerilmemektedir (Child- Pugh Sinif C). Diger tibbi riinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri:
Deferasiroksun diger demir selator tedavileri ile kombinasyonlarinin givenliligi saptanmamistir. Bu
nedenle diger demir selator tedavileri ile kombine edilmemelidir. Gida ile etkilesim: Deferasiroks film kaph
tabletlerin Cmaks degeri, yiksek oranda yag iceren bir 6gun ile birlikte alindiginda artmistir (%29
oraninda). JADIROX film kapli tabletler tercihen her giin ayni saatte a¢ karnina ya da hafif bir 6giin ile
birlikte alinabilir. JADIROX’un sistemik maruziyetini azaltabilen ajanlar: Deferasiroks metabolizasyonu UGT
enzimlerine baglidir. Bu nedenle, Deferasiroksun glicli UGT indikleyicilerle birlikte uygulanmasi (6rn.,
rifampisin, karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, ritonavir), deferasiroksun etkililiginde bir azalmaya yol
acgabilir. Hastanin serum ferritin diizeyi beraber kullanim sirasinda ve sonrasinda izlenmelidir ve gerektigi
takdirde JADIROX dozunda ayarlama yapilmalidir. Etkililikteki olasi bir diisiise neden olabileceginden,
deferasiroks CYP3A4 araciligiyla metabolize edilen maddeler ile (6rnegin; siklosporin, simvastatin,
hormonal dogum kontrol haplari, bepridil, ergotamin) kombinasyon halinde kullanildiginda dikkatli
olunmahdir. Repaglinid icin 0,5 mg’'dan yliksek dozlari ile etkilesim belirlenmedigi icin deferasiroksun
repaglinid ile eszamanl kullanimindan kaginilmahdir. Kombinasyon gerekli olursa, dikkatli klinik takip ve
kan glukozu takibi yuritulmelidir. Deferasiroksun teofilinle eszamanh kullanimi 6nerilmemektedir.
JADIROX ve teofilin eszamanl olarak kullanildiginda teofilin konsantrasyonu takibi ve olasi teofilin doz
azaltimi disunilmelidir. Deferasiroks ve diger CYP1A2 substratlari arasinda bir etkilesim olasiligi
bulunmaktadir. Agirlikh olarak CYP1A2 tarafindan metabolize olan ve dar terapotik indekse sahip
maddeler i¢in (6rn., klozapin, tizanidin), teofilin ile ayni 6neriler gecerlidir. Gebelik ve laktasyon: Gebelik
kategorisi: C. Gebelik donemi: Deferasiroksun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Hayvanlar (zerinde yapilan arastirmalar (ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Onlem olarak JADIROX gebelerde, acik¢a gerekli
olmadigi siirece kullanilmamalidir. Laktasyon: Hayvanlar Gizerinde yapilan galismalar, deferasiroksun hizh
ve yogun bicimde sitle atildigini gostermektedir. Dogan yavrular tizerinde herhangi bir etki gérilmemistir.
Deferasiroksun insan sitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. JADIROX kullanan annelerin, bebeklerini
emzirerek beslemeleri 6nerilmez. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon): JADIROX, hormonal kontraseptiflerin etkisini azaltabilir. Cocuk dogurma potansiyeline



sahip kadinlarin, JADIROX kullanirken ilave ya da alternatif hormonal olmayan dogum kontrol ydntemleri
kullanmalari 6nerilmektedir. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler: Deferasiroks, ara¢ ve makine
kullanma becerisi izerinde mindr bir etkiye sahiptir. Yaygin olmayan siklikla gorilen bir advers reaksiyon
olan sersemlik hali deneyimleyen hastalar ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olmalidir. istenmeyen
etkiler: Pediyatrik ve yetiskin hastalarda deferasiroks suda dagilabilen tabletler ile kronik tedavi sirasinda
bildirilen en sik reaksiyonlar gastrointestinal bozukluklari (basta bulanti, kusma, ishal veya karin agrisi) ve
deri dokintlsind icermektedir. Diyare 2 ila 5 yasindaki pediatrik hastalarda ve yaslilarda daha yaygindir.
Doza bagli olan bu reaksiyonlar, hemen her zaman icin hafif-orta siddettedir ve bunlarin neredeyse timd,
tedaviye devam edilse bile ortadan kaybolmaktadir. Doz asimi ve tedavisi: Akut doz asiminin erken
belirtileri; abdominal agri, ishal, mide bulantisi ve kusma gibi sindirim sistemi etkileridir. Tedaviye ara
verildikten sonra iyilesen karaciger enzimi ve kreatinin artisi vakalari dahil olmak tizere karaciger ve bobrek
bozukluklar bildirilmistir. Yanlislikla uygulanmis tek bir 90 mg/kg doz, tedaviden sonra iyilesmis Fanconi
sendromuna neden olmustur. Deferosiroks igin spesifik bir antidot yoktur. Doz asimi tedavisine yonelik
standart prosediirler ve tibbi olarak gerekli olduk¢a semptomatik tedavi uygulanabilir. Raf Omrii: 24 ay.
Saklamaya yonelik o6zel tedbirler: 25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz. RUHSAT
SAHIBI: Biofarma ilag Sanayi ve Ticaret A.S. Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 Sancaktepe / ISTANBUL
RUHSAT NUMARASI: 2022/408 ILK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi: ilk ruhsat tarihi:
29.07.2022 JADIROX 360 mg film kapli tablet KDV dahil perakende satis fiyati: 5.757,13 TL, JADIROX 180
mg film kapl tablet KDV dahil perakende satis fiyati: 3.039,90 TL, JADIROX 90 mg film kapl tablet KDV
dahil perakende satis fiyati 1.580,28 TL’dir. KUB Ozeti Hazirlanma Tarihi: 27.11.2023. Daha genis bilgi
icin liitfen firmamiza basvurunuz: TRPHARM ilag Sanayi Ticaret A.S. Tel: 0212 386 31 52 - Faks: 0212 355
1380.
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