FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Desferal

500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, l0sning
deferoxaminmesilat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Desferal ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Desferal
3. Hur du anvander Desferal

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Desferal ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Desferal ar och vad det anvands for

Desferal innehaller den aktiva substansen deferoxaminmesilat som
ar en sa kallad jarnkelatkomplexbildare. Det anvands for att
avlagsna ett dverskott av jarn fran kroppen.

Upprepade blodtransfusioner kan vara nodvandiga for patienter
med olika typer av anemi (blodbrist). Upprepade blodtransfusioner
kan dock ge upphov till en ansamling av overskottsjarn. Det beror
pa att blod innehaller jarn och att kroppen inte har nagot naturligt
satt att avlagsna det dverskott av jarn som fas genom
blodtransfusioner. Med tiden kan jarnoverskottet skada viktiga
organ t.ex. levern och hjartat. Desferal anvands hos barn och
vuxna for att avlagsna jarndverskott och minska risken for att det
ska orsaka organskada.

Desferal kan ocksa anvandas for:

- behandling av akut jarnforgiftning
- diagnostisering av tillstand med jarnéverskott

Tala med lakaren om du har fragor om hur Desferal fungerar eller
varfor du har blivit ordinerad detta l[akemedel.

2. Vad du behover veta innan du far Desferal

Fo6lj [akarens anvisningar noga. De kan skilja sig fran den allmanna
informationen i denna bipacksedel.
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Anvand inte Desferal
Om du ar allergisk (6verkanslig) mot deferoxaminmesilat

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Desferal om du har
- Nedsatt njurfunktion.

Tala omedelbart om for din lakare om du far nagot av féljande
symtom under behandlingen med Desferal:

" Lagt blodtryck och andfaddhet kan vara en foljd av for snabb
administrering nar Desferal ges som infusion i en ven. Se aven
avsnitt 3 "Om du har anvant for stor mangd av Desferal”.

- Syn- och horselstorningar. Se aven avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”.

"~ Symtom pa njurpaverkan. Se aven avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”.

- Akut andnodssyndrom (ARDS) har forekommit efter behandling
med osedvanligt hoga doser Desferal. Den rekommenderade
dagliga dosen ska darfor inte Overskridas. Se aven avsnitt 4
"Eventuella biverkningar”.

"~ Symtom pa svamp eller bakterieinfektion. Se dven "Eventuella
biverkningar”.

- Om du upplever trotthet, hjartklappning, andnod eller svulinad
(6dem) i ben, anklar eller fotter (symtom pa hjartpaverkan),
vilket kan forekomma hos patienter som samtidigt behandlas
med Desferal och hoga doser av C-vitamin. Se aven "Andra
lakemedel och Desferal”.
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Din urin kan andra farg till rodbrun under behandlingen med
Desferal pa grund av att urinen innehaller mer jarn.

Aldre personer (65 ar och aldre)
Desferal kan anvandas av aldre patienter. Dosen ska bestammas
av behandlande lakare.

Barn och ungdomar

Desferal kan anvandas av barn och ungdomar. | enstaka fall har
tillvaxthamning rapporterats hos barn som behandlats med
Desferal. Vikt och langd kommer darfor att kontrolleras noggrannt.

Andra lakemedel och Desferal

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta galler sarskilt:

- lakemedel som innehaller proklorperazin (anvands for
behandling av neurologiska sjukdomar)

- C-vitamin i hogre doser an 200 mg per dygn till vuxna, 50
mg/dygn till barn under 10 ar och 100 mg/dygn till barn éver
10 ar under behandlingen med Desferal. Om din lakare
ordinerar dig C-vitamintillskott, forsakra dig om att du har
anvant Desferal regelbundet i minst en manad innan du bérjar
ta C-vitamin. Ta C-vitamin bara i de doser som din lakare har
rekommenderat. Overskrid inte dygnsdoserna av C-vitamin
som anges ovan (se aven avsnitt "Varningar och forsiktighet”).

- gallium-67, ett [akemedel som ges fore bildtagning som
anvands vid diagnostisering av vissa sjukdomar.

Lakaren kan behdva andra doseringen av det andra lakemedlet
eller avsluta behandlingen med det helt och hallet.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du far detta lakemedel.

Anvand inte Desferal om du ar gravid eller ammar om inte lakaren
har sagt att du ska gora det. Lakaren kommer att diskutera med
dig om de potentiella riskerna med anvandning av Desferal under
graviditet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Desferal kan paverka din syn och horsel, orsaka yrsel och
nedsattning av din reaktionsformaga. Om du upplever sadana
symtom, kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner forran
du kanner dig som vanligt igen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Desferal

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker. Overskrid
inte den rekommenderade dosen.

Behandling av kroniskt jarnéverskott
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Din l[akare kommer att anpassa dosen efter ditt behov. For de flesta
patienter ar dygnsdosen mellan 20-60 mg per kilo kroppsvikt.

Desferal kan ges som en langsam infusion under huden (subkutan
infusion via infusionspump), som en infusion i en ven eller som en
injektion i en muskel.

Samtidig anvandning av C-vitamin

Efter att du har fatt behandling med Desferal under minst en
manad kan din lakare bestamma att du ska ta C-vitamintillskott. Se
aven "Andra lakemedel och Desferal”.

Provtagning och kontroller under behandling med Desferal
Du kan behova lamna vissa blod- och urinprov fore och under
behandlingens gang.

Mangden jarn i kroppen (nivan av ferritin i blodet) kommer att
matas for att se hur val Desferal fungerar. Din syn och horsel
kommer ocksa att kontrolleras. Langd och vikt kontrolleras
regelbundet hos barn. Lakaren kommer att vaga in resultatet av
dessa kontroller vid avgorandet av vilken dos av Desferal som
passar dig.

Andra anvandningar av Desferal
Behandling av akut jarnforgiftning

- Desferal anvands vid fall av forgiftning med jarnpreparat.
Denna behandling sker pa sjukhus.

Test for 0kad jarnupplagring
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" Om du behdver genomga test for jarnupplagring kommer du
att fa en intramuskular injektion av Desferal och sedan bli
ombedd att samla urinprov under 6 timmar. Jarninnehallet i
urinen kommer sedan att bestammas.

Om du anvant for stor mangd av Desferal

Oavsiktlig overdosering av Desferal kan leda till lokala biverkningar
vid injektionsstallet samt andra biverkningar sasom lagt blodtryck,
onormalt snabb eller Iangsam hjartfrekvens, storningar i
mag-tarmkanalen, paverkan pa synen, talsvarigheter, oro,
huvudvark, illamaende och kraftigt minskad urinproduktion (akut
njursvikt).

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Du kan behdva medicinsk behandling.

Om du har glomt att anvanda Desferal

Tala omedelbart om for [akaren om du har missat en dos av
Desferal.

Om du slutar att anvanda Desferal

Sluta inte anvanda Desferal om inte Idkaren har sagt att du ska
gora det. Om du slutar anvanda Desferal kommer Overskottsjarnet
inte langre att avlagsnas fran din kropp.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Om du far biverkningar,
tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information,

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Tala omedelbart om for
ldkare om du upplever ndgon av fdljande biverkningar:

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

® PI6tslig andningssvarighet och kénsla av tathet i brostet med
vasande eller hostande (astma)

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare)

® Horselstorningar, sasom ringningar eller sus (tinnitus), nedsatt
horsel

® Synstorningar, sasom dimsyn, forandringar i fargseendet,
grumling av ogats lins, nattblindhet, svarta prickar i synfaltet,
synforlust, minskad synskarpa, ett omrade i synfaltet med total
eller forsamrad synskarpa

® Hog feber, andndd, blodig hosta, diarré, buksmarta,
krakningar, illamaende eller halsont (symtom pa
svampinfektion)

® Svindel, yrsel (symtom pa lagt blodtryck som kan vara en f6ljd
av for snabb administrering av lakemedlet)

® Utslag, klada, nasselfeber, andningssvarigheter eller
svarigheter att svalja, kdnsla av tathet i brostet med pipande
andning eller hosta, yrsel, svullnad av framforallt ansikte och
hals (tecken pa allvarlig allergisk reaktion)
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® Andfaddhet pa grund av stérningar i lungfunktionen (ARDS,
akut andnoddssyndrom)

® Blddningar eller blamarken som upptrader lattare an normalt
(symtom pa lagt antal blodplattar)

® Ppaverkan pa tal, inlarning, beteende och rérelseférmaga
(symtom pa storningar i nervsystemet).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

® Feber, halsont eller munsar orsakat av infektioner (symtom pa
lagt antal vita blodkroppar)

® Feber, buksmarta och diarré, blod i avféringen kan férekomma
(symtom pa bakterieinfektion)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® Kraftigt minskad urinproduktion (symtom pa njurpaverkan,
akut njurskada)

® Anfall med kramper eller ryckningar (konvulsioner),
huvudsakligen hos patienter under dialys

Andra eventuella biverkningar ar listade nedan

Tala om for lakaren om du drabbas av nagon av nedanstaende
biverkningar i uttalad form:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10

anvandare):
Ledvark, muskelsmarta
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

Huvudvark, hdmmad langdtillvaxt och skelettsjukdom hos sma
barn vid hoga doser, feber, frossa, allman sjukdomskansla efter
infusion eller injektion, smarta, svullnad, rodnad, skorvbildning,
sveda, klada och utslag pa infusions- eller injektionsstallet

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare):

lllamaende, krékningar, diarré, buksmarta, vadkramp, bensmarta,
nervpaverkan, tillvaxthdmning, yrsel, forandringar i testresultat av
levervarden

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10
000 anvandare):
Stickningar (parestesi)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Muskelspasmer, forandringar i testresultat av njurvarden,
hjartklappning och chock

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Desferal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Fardig 10sning kan forvaras under 12 timmar vid hogst 25°C.
Endast klara Iosningar ska anvandas.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar deferoxaminmesilat
" Innehaller inte hjalpdmnen

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Desferal tillhandahalls som pulver i injektionsflaska. En glasflaska
innehaller 500 mg
deferoxaminmesilat.

En forpackning innehaller 10 stycken injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare
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Novartis Sverige AB
Box 1218
164 28 Kista

Denna bipacksedel andrades senast 2020-04-21

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal

Desferal ar avsett att anvandas som en losning i vatten for
injektionsvatskor. Vid parenteral administrering bor lakemedlet ges
som en 95 mg/ml [6sning, 500 mqg |0ses i 5 ml sterilt vatten,
forutom vid intramuskular injektion dar en hogre koncentration kan
vara nodvandig. Beredning for subkutan, intravends och
intramuskular administrering anges i tabell 1 och 2. Lamplig mangd
sterilt vatten injiceras i injektionsflaskan innehallande 500 mg
Desferal-pulver som darefter skakas val. Endast klara och farglosa
till svagt gulaktiga losningar ska anvandas.

Tabell 1: Beredning for subkutan och intravends administration

DESFERAL LOSES | STERILT VATTEN
Desferal Mangd sterilt  [Totalt innehall |Final
vatten for bered |efter beredning (koncentration
ning per ml efter ber
edning
500 mg 5ml 500 mg/5,3 ml |95 mg/ml

Tabell 2: Beredning for intramuskular administration
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DESFERAL LOSES | STERILT VATTEN
Desferal Mangd sterilt  |Totalt innehall |Final
vatten for bered |efter beredning (koncentration
ning per ml efter ber
edning
500 mg 2 ml 500 mg/2,35 ml |213 mg/ml

95 mg/ml losning av Desferal kan spadas med infusionslosningar
som rutinmassigt anvands (natriumklorid, glukos, Ringer,
Ringer-laktat, peritoneal dialysvatska).
Vid langvarig behandling av jarndverskott ar det sarskilt lampligt
att ge Desferal langsamt under huden under 8-12 timmar (t.ex.
over natten) med en latt barbar infusionspump. Behandlingen kan
aven ges under en 24-timmars period. Pumpen ska beredas noga
under mycket rena férhallanden. Beroende pa jarninlagringens
svarighetsgrad omfattar behandlingen med infusionspump
vanligen fem till sju behandlingar per vecka.
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