Informacion dirigida
a los pacientes que

reciben tratamiento
con deferasirox




ntroduccion

Este manual contiene informacion importante acer-
ca de deferasirox.

Su lectura también le proporcionara informacion
adicional acerca de diversas cuestiones relaciona-
das, como por ejemplo posibles efectos adversos
e interacciones que podrian producirse si toma al
mismo tiempo otros medicamentos.
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Qué es deferasirox
/ como actua?

Deferasirox se utiliza para eliminar el exceso de
hierro del organismo actuando a través de un pro-
ceso que se conoce con el nombre de quelacién
(por eso se dice que es un producto quelante) me-
diante el cual “captura” el exceso de hierro pre-
sente en el organismo.
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;Para queé se usa
deferasirox? ¢Por qué
me han recetado a mi
oste medicamento?

En pacientes que presentan determinados tipos
de anemia (por ejemplo la talasemia, la anemia fal-
ciforme o los sindromes mielodisplasicos (SMD))
puede ser necesario tener que administrar repeti-
damente transfusiones sanguineas.

Sin embargo, las transfusiones sanguineas repeti-
das pueden causar una acumulacion de exceso de
hierro en el organismo (provocando lo que se de-
nomina sobrecarga férrica crénica) debido a que
la sangre contiene este metal y el cuerpo no tiene
una forma natural de eliminarlo. En pacientes con
sindromes talasémicos no dependientes de trans-
fusiones, también puede aparecer sobrecarga de
hierro con el tiempo, principalmente debido a un
aumento de la absorcion del hierro procedente de
la dieta en respuesta a recuentos bajos de células
en la sangre.

La cuestion principal es que a lo largo del tiempo,
el exceso de hierro puede llegar a dafiar érganos

importantes como el higado y el corazon. Por ello
es importante retirar el exceso manteniendo sus
niveles dentro de unos valores seguros y saluda-
bles.

Deferasirox se usa para tratar la sobrecarga de hierro
crénica causada por las transfusiones frecuentes de
sangre en pacientes con beta-talasemia mayor, de
edad igual o superior a 6 anos.

Deferasirox también se usa para tratar la sobrecar-
ga férrica cronica cuando el tratamiento con defe-
roxamina esta contraindicado o no es adecuado en
pacientes con beta talasemia mayor con sobrecarga
de hierro causada por transfusiones de sangre poco
frecuentes, en pacientes con otros tipos de anemia y
en nifos de 2 a 5 anos.

Deferasirox también se utiliza para tratar pacientes
de edad igual o superior a 10 afios que tienen so-
brecarga de hierro asociada con sindromes talasé-
micos, pero que no son dependientes de las transfu-
siones, cuando el tratamiento con deferoxamina esta
contraindicado o no es adecuado.
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Como tomar deferasirox?

1. ¢ Qué dosis debo tomar?

Su médico le indicara qué dosis de deferasirox debe-
ra tomar. Dicha dosis dependera de su peso corporal,
de los niveles de hierro que tenga, de su funcién he-
paticay renal y de la frecuencia con que este recibien-
do las transfusiones de sangre.

Si pasa de perfusiones de deferoxamina a deferasirox,
su médico hara un célculo de la dosis que usted vaya
a necesitar en funcion de la dosis anterior de defe-
roxamina que haya estado tomando hasta entonces.

2. ;Cuando y como debo tomar este medica-
mento?

Tome los comprimidos recubiertos con pelicula una
vez al dia, todos los dias, a la misma hora.

Los comprimidos pueden tomarse con el estobmago
vacio o mientras se toma una comida ligera. Pueden
tragarse enteros con agua, sin embargo aquellos
pacientes que tengan dificultades para ello pueden
aplastarlos y tomarse el polvo resultante mezclan-

dolo con algun tipo de alimento blando, como por
ejemplo un yogur o un puré de frutas. En cualquier
caso, debe consumirse inmediatamente toda la do-
sis, sin guardar nada para mas tarde.

3. ¢{Qué pasa si me olvido de tomar una dosis del
medicamento?

Si se le olvida tomar alguna dosis, debera tomar-
sela en cuanto se acuerde, incluso aunque hayan
pasado ya varias horas. La siguiente dosis tome-
sela con normalidad a la hora establecida.

No tome el doble de dosis al dia siguiente para
compensar los comprimidos olvidados.

4. ;Qué pasa si tomo mas comprimidos de los
que me ha indicado mi médico?

Si toma mas comprimidos de los que deberia, in-
forme a su médico inmediatamente o pongase en
contacto con un servicio de urgencias, ya que es
posible que necesite tratamiento médico. Podria
notar efectos tales como dolor abdominal, diarrea,
nauseas y vomitos y problemas de rifidn o de higa-
do, que podrian ser graves.
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-Como llevara a cabo
ni meédico el control del
ratamiento?

Debe saber, que mientras esté tomando deferasi-
rox tendra que hacerse determinadas pruebas y
analisis de forma regular para ver cémo responde
al tratamiento. En funcién de los resultados que
se vayan obteniendo, su médico ajustara la dosis

segun sea necesario en cada caso.

En el siguiente cuadro se resumen las pruebas y
analisis que le realizaran y cuando deberan llevarse
a cabo cada una de ellas.

Es posible que a lo largo del tratamiento su médico

considere necesario realizarle:

+ Una resonancia magnética (se trata de una
prueba radiografica para obtener imagenes de
una determinada localizacion corporal) para de-
terminar los niveles de hierro en su corazén y/o
en su higado.

+ Una biopsia de sus rifiones, si sospechara que
pudiese tener problemas renales.

-+

del medicamento aumentandola o reduciéndola

Antes de empezar

Prueba . Mensualmente Unavez al ano
con deferasirox

Hierro ‘/ \/

Ferritina Sérica (FS)

Rifiones \/ Durante el primer mes y en el primer mes después de un

cambio de dosis, se le realizara esta prueba una vez a la

reatinina sérica .
© Dos veces semana; después una vez al mes.

Durante el primer mes y en el primer mes después de un
cambio de dosis, se le realizara esta prueba una vez a la

Aclaramiento de creatinina \/
semana; después una vez al mes.

Durante el primer mes, se le realizara esta prueba cada 2
semanas; despues una vez al mes.

v

Higado (transaminasas séricas, bilirrubi-
na, fosfatasa alcalina)

Orina (proteina en la orina)

Vista y/o oido

Pacientes pediatricos
Evaluar el desarrollo corporal (como su
peso, desarrollo sexual y altura)

CALOC KA
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; Produce deferasirox
>fectos adversos?

Como todos los medicamentos, deferasirox tam-
bién puede producir efectos adversos, aunque
esto no significa que todos los pacientes los su-
fran.

Los efectos adversos mas frecuentes de defera-
sirox son leves o moderados y generalmente des-
aparecen al habituarse al tratamiento (algo que
puede llevar varios dias o semanas). Entre los
efectos adversos mas comunes se incluyen: nau-
seas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, flatulen-
cia, estrefimiento, indigestion, erupcion en la piel
o dolor de cabeza.

\l[gunos efectos adversos de deferasirox pue-
len ser graves y llegar a requerir atencion mé-
lica inmediata.

Los efectos adversos de este tipo son poco fre-
cuentes pero aun asi es necesario que los conoz-
ca, y por eso se citan a continuacién. En caso de
presentarlos debera dejar de tomar el medicamen-
to e informar a su médico de inmediato:

+ Erupcién grave, o dificultades al respirar y ma-
reos o hinchazoén sobre todo en la cara y la gar-
ganta (signos de una reaccion alérgica grave).

+ Vomitos con sangre y/o heces negras.

+ Erupcion grave, enrojecimiento de la piel, am-
pollas en los labios, ojos 0 boca, descamacion
de la piel, dolor de garganta (signos de una re-
accion grave en la piel).

+ Dolor abdominal frecuente, particularmente
después de comer o tomar deferasirox.

+ Disminucién pronunciada del volumen de orina
(signo de un problema en el rifidn).

+ Ardor de estomago frecuente.

+ Combinacién de somnolencia, dolor de la par-
te superior derecha del abdomen, color amari-
llento o mas amarillento de la piel o los ojos y
color oscuro en la orina (signos de problemas
del higado).

+ Pérdida parcial de vision.

Recuerde: informe siempre a su médico de los
efectos adversos que sufra. Si presenta algun
efecto adverso grave, DEJE de tomar su medi-
cacion y pongase inmediatamente en contacto
con su médico.

=+
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'ara mas informacion, consulte el Prospecto
lel medicamento. Puede consultar el prospec-
) en el Centro de informacion online de Me-
licamentos de la AEMPS (CIMA) a través del
iguiente enlace: https://cima.aemps.es

Notificacion de sospechas de reacciones ad-
versas

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no apare-
cen en el prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espanol de Far-
macovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacion de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas infor-
macion sobre la seguridad de este medicamento.

+



I ‘macion dirigida a los pacientes que reciben tratamiento con deferasirox

Qué pasa con los
jemas medicamentos
Jue tengo que tomar por
notivos de salud?

Deferasirox no debe tomarse con otros quelantes
(si duda de estar tomando ya algun producto de
este tipo, consulte con su médico o farmacéutico).

No se deben tomar antiacidos (medicamentos
para tratar el ardor de estbmago) que contengan
aluminio a la misma hora del dia que deferasirox.

Consulte con su médico o farmacéutico si toma o
ha tomado recientemente otros medicamentos, in-
cluyendo los medicamentos sin receta. Es posible
que su médico necesite hacer analisis de laborato-
rio para monitorizar dichos medicamentos.

Es importante que informe a su médico si esta
tomando alguno de los siguientes:

+

Ciclosporina (se utiliza para evitar que el or-
ganismo rechace un 6érgano trasplantado y en
otras enfermedades, como artritis reumatoide o
dermatitis atopica)

+ Simvastatina (utilizado para reducir el colesterol)

+ Algunos analgésicos o antiinflamatorios (p.ej.
aspirina, ibuprofeno, corticosteroides)

+ Bisfosfonatos orales (medicamentos para tratar
la osteoporosis)

+ Medicamentos anticoagulantes (se usan para
prevenir o tratar los coagulos de sangre)

+ Agentes anticonceptivos hormonales (medica-
mentos para el control de la natalidad)*

+ Bepridil (un bloqueador de los canales del calcio)

+ Ergotamina (se utiliza como tratamiento contra
la migrana)

+ Repaglinida (se usa para tratar la diabetes)

+ Rifampicina (se usan para tratar la tuberculosis)

=+
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+ Fenitoina, fenobarbital, carbamazepina (utilizado
para tratar la epilepsia)

+ Ritonavir (se usa en el tratamiento de infeccio-
nes por el VIH)

+ Paclitaxel (utilizado para tratar el cancer)

+ Teofilina (se usa para tratar enfermedades respi-
ratorias, como el asma)

+ Clozapina (se utiliza para tratar trastornos psi-
quiatricos, como la esquizofrenia)

+ Tizanidina (se usa como relajante muscular)

+ Colestiramina (se usa para reducir los niveles de
colesterol en sangre)

+ Midazolam (se utiliza como sedante y para tratar
la ansiedad y la amnesia)

+ Busulfan (utilizado como tratamiento antes del
trasplante para destruir la médula 6sea original).

* Si estd tomando algun anticonceptivo oral o esta usando parches anticoncepti-
vos para prevenir el embarazo, deberia usar un método anticonceptivo adicional o
diferente (como preservativos), ya que deferasirox podria reducir la eficacia de los
anticonceptivos orales o del parche.

Viis progresos con
leferasirox

El objetivo del tratamiento

El objetivo del tratamiento con deferasirox es man-
tener en su organismo unos niveles seguros y
saludables de hierro. Debera visitar a su médico
cuando él asi se lo indique para que este pueda
realizar un seguimiento adecuado del proceso.

Su médico establecera los objetivos de su trata-
miento en funcion de los resultados de sus analisis
de ferritina en suero, FS, (recuerde la tabla donde
se recogian las pruebas y analisis a realizar duran-
te el tiempo que esté tomando deferasirox). Los ni-
veles de FS indican cuanto hierro hay en su cuerpo
y en base a ellos, su médico decidira:

+ Modificar o no las dosis de deferasirox.

+ Realizarle o no determinadas pruebas comple-
mentarias.

+ Cambiar o no la frecuencia de sus transfusiones
de sangre.

-+
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Entre visita y visita a su médico

Pueden producirse acontecimientos importantes
entre las visitas que tiene programadas con su
meédico. Tome nota de ellos e inférmele sobre los
mismos cuando vuelva a verle. Algunos ejemplos
son:

+ Efectos adversos que haya notado.

+ Otros medicamentos que comience a tomar.

+ Cualquier desviacion que haya realizado de la
dosis prescrita.

Informacion
sobre mi
historial
medico

La informacion sobre su historial médico previo es
util para usted y su médico a la hora de planificar su
tratamiento con deferasirox. Pregunte a su médico si
necesita ayuda para responder a estas preguntas.




s pacientes que reciben tratamiento con deferasirox

Jeneral
Nombre:
Apellidos:
Fecha de nacimiento: J/ ya
Diagnostico:
¢ He recibido transfusiones de sangre? 1Si 1 No

Si es asi, ¢cuantas? jcon qué frecuencia?
é &

¢ Tengo algun otro problema de salud?

¢ Estoy tomando alguna medicacion para algun otro problema de salud?

¢ Tengo alguna alergia? S| 1 No

Inicio de mi
tratamiento con
deferasirox

Puede empezar a anotar sus progresos una vez su
médico haya establecido cuanto debe bajar su nivel
de ferritina sérica y cual debe ser su dosis de defera-
sirox. Rellene a continuacion la siguiente tabla con la
ayuda de su médico.
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Fecha: . / ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, / ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Mi nivel de Ferritina sérica (FS)actual: .. ..

El objetivo del tratamiento es:

Reducirminivelde FSa .. .
Mi pauta de dosificacion con deferasirox:

¢ Cuantos comprimidos tomaré cada dia?

Los comprimidos recubiertos con pelicula:

[ ] Puedo tragarme los comprimidos enteros.

[ ] Puedo desmenuzar los comprimidos y esparcirlos sobre alimentos
blandos, como yogur o puré de manzana, y tomarmelos inmediata-
mente.

NOTAS:
Escriba cualquier nota o pregunta de la visita
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