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Risicominimalisatie-materiaal (informatie voor de medische zorgverlener en/of patiént)

Risicominimalisatie-materiaal Exjade

Vv Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe
veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U kunt hieraan bijdragen door melding te maken van alle
bijwerkingen die u eventueel zou ervaren. In de bijsluiter leest u hoe u dat kunt doen.

Wat is Exjade

Exjade bevat een werkzame stof genaamd deferasirox. Het is een ijzerchelator, dat is een geneesmiddel om
de overmaat aan ijzer in het lichaam (ook ijzerstapeling genaamd) te verwijderen. Het vangt en verwijdert het
overtollige ijzer, dat hierna voornamelijk via de ontlasting wordt uitgescheiden.

Waarvoor wordt Exjade gebruikt

Herhaalde bloedtransfusies kunnen nodig zijn bij patiénten met verschillende typen bloedarmoede
(bijvoorbeeld thalassemie, sikkelcelziekte of myelodysplastische syndromen (MDS)). Herhaalde
bloedtransfusies kunnen echter stapeling van overtollig ijzer veroorzaken. Dit komt doordat bloed ijzer bevat
en uw lichaam het teveel aan ijzer, dat u via bloedtransfusies krijgt, niet op een natuurlijke manier kan
verwijderen. Bij patiénten met thalassemiesyndromen die niet afhankelijk zijn van transfusies kan na verloop
van tijd ook ijzerstapeling ontstaan. Dit komt vooral door een verhoogde ijzeropname uit het voedsel als
gevolg van een lage hoeveelheid bloedcellen. Na verloop van tijd kan het overtollige ijzer belangrijke organen,
zoals de lever en het hart, beschadigen. Geneesmiddelen die ijzerchelatoren worden genoemd, worden
gebruikt om het overtollige ijzer te verwijderen en het risico op orgaanschade te verlagen.

Exjade wordt gebruikt om chronische ijzerstapeling te behandelen, die wordt veroorzaakt door veelvuldige
bloedtransfusies bij patiénten van 6 jaar en ouder met bétathalassemie major.

Exjade wordt ook gebruikt om chronische ijzerstapeling te behandelen wanneer behandeling

met deferoxamine gecontra-indiceerd of ongeschikt is bij patiénten met bétathalassemie major met
ijzerstapeling door occasionele bloedtransfusies, bij patiénten met andere typen bloedarmoede, en bij
kinderen van 2 tot 5 jaar.

Exjade wordt ook gebruikt voor de behandeling van patiénten van 10 jaar en ouder met ijzerstapeling
gerelateerd aan hun thalassemiesyndromen, maar die niet afhankelijk zijn van transfusies, wanneer
behandeling met deferoxamine gecontra-indiceerd of ongeschikt is.
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Vragen over onze geneesmiddelen

Veiligheid van de patiént staat bij ons hoog in het vaandel. Daarom is onze Medische Informatie bereikbaar
voor vragen van patiénten en professionals in de gezondheidszorg met betrekking tot alle aspecten van het
gebruik of informatie over een geneesmiddel van Novartis.

Contactinformatie

info.farma@novartis.com
088 - 0452111

Bijwerking melden

Als we op de hoogte zijn van eventuele bijwerkingen, kunnen we die verder onderzoeken. We verzoeken je
om bijwerkingen direct bij ons te melden. Novartis zal de informatie verwerken en eventueel contact met je
opnemen. Je kunt een bijwerking bij ons melden via het onderstaande contactformulier.

¢ lk ben patiént en wil een bijwerking melden
e |k ben zorgverlener en wil een bijwerking melden

The product information in another language can be found on the EMA website.
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