INDL/AEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Desferal® 500 mg pulver til injektions- og infusionsvaeske, oplasning

deferoxaminmesilat
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Desferal® er et registreret varemaerke, som tilharer
Novartis AG.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge medicinen.

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

e Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis
der er mere, De vil vide.

e | agen har ordineret Desferal® til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som De
har.

e Tal med leegen eller sundhedspersonalet,
hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste udgave af indleegssedlen findes pa

www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide om Desferal®

. S&dan bliver De behandlet med Desferal®
. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Desferal® er et middel mod jernforgiftning. Det
virker ved at fremme udskillelsen af jern fra
kroppen.

De kan fa Desferal® til behandling af akut
jernforgiftning (for meget jern i kroppen)

og til behandling af kronisk jernforgiftning
(heemokromatose, ophobning af store meengder
jern i kroppens organer).

Leegen kan have givet Dem Desferal® for noget
andet. Sperg leegen.

2. DET SKAL DE VIDE OM DESFERAL®

De ma ikke fa Desferal®

e hvis De er overfelsom (allergisk) over for
deferoxaminmesilat.

Laegen eller sundhedspersonalet vil vaere
ekstra forsigtig med at behandle Dem med
Desferal®

Veer opmasrksom pa felgende

e Hvis Deres leege ordinerer tilskud af C-vitamin,
skal De sikre Dem, at De har brugt Desferal®
regelmaessigt i mindst 1 maned.

* De méa kun tage tilskud af C-vitamin efter aftale
med leegen. Det tilrddes at De far kontrolleret
hjertefunktionen, hvis de tager C-vitamin
sammen med Desferal®.

¢ De mé ikke tage mere end 200 mg C-vitamin
om dagen, nér De er i behandling med
Desferal®. Ellers kan det pavirke Deres hjerte.
De ber ikke tage C-vitamin sammen med
Desferal®, hvis de har eller har haft hjertesvigt.
Tal med lasegen.

e Deres urin vil méske blive radbrun, fordi der er
jern i den. Dette er helt ufarligt.

e Oplys altid ved undersegelser f.eks.
scanninger, at De er i behandling med
Desferal®. Det kan have betydning for
resultatet af undersogelserne.

Kontakt straks leege eller sundheds-

personale, hvis De far:

o Synsforstyrrelser eller horeforstyrrelser. De
ber f& kontrolleret Deres syn og herelse for
behandling med Desferal® startes, samt
jeevnligt under behandlingen.

e Feber, ondt i halsen, &ndened, diarré,
opkastning, mave-/underlivssmerter eller

generelt ubehag under behandlingen med
Desferal®.

¢ |nfektioner, Desferal® kan gere Dem mere
modtagelig over for infektioner.

e Kvalme, opkastninger, almen slojhed og
aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt.

Hvis Deres barn far Desferal®, ber barnets
veegt og hejde kontrolleres hver 3. maned, da
Desferal®, kan hesmme barnets veekst.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller sundheds-
personalet, hvis De bruger anden medicin

eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin
kabt i udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer
0g mineraler samt kosttilskud.

Tal med laegen, hvis De tager:

e Medicin mod psykoser, skizofreni, migraene,
kvalme (prochlorperazin).

e C-vitamin.

Graviditet og amning
Sporg Deres laege eller apoteket til rads, for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet

De vil normalt ikke blive behandlet med
Desferal®, hvis De er gravid. Laegen vil vurdere
det for hver enkelt.

Amning
De skal stoppe med at amme, hvis behandling
med Desferal® er nedvendig. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Desferal® kan give bivirkninger (f.eks.
svimmelhed, nedsat syn eller horelse),

der i storre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert
i trafikken.

3. SADAN BLIVER DE BEHANDLET MED
DESFERAL®

Laegen kan forteelle Dem, hvilken dosis De far og
hvor tit, De skal have Desferal®. Er De i tvivl, sa
sporg leegen eller sundhedspersonalet. Det er
kun leegen, der kan gendre dosis.

Den saedvanlige dosis:

Voksne og born

Deres leege bestemmer dosis og hvordan

og hvornar, De skal have Desferal®. Dosis vil
lebende blive tilpasset, pa grundlag af blod- og
urinprover.

Den gennemsnitlige daglige dosis er normalt
mellem 20 og 60 mg pr. kg kropsveegt.

Hos bern ber den gennemsnitlige daglige dosis
ikke overstige 40 mg pr kg kropsveegt.

En leege eller sygeplejerske vil normalt give Dem
indsprejtningen.

De kan fa Desferal® som en langsom
indsprejtning under huden eller i en blodare ved
brug af en infusionspumpe. De kan fa Desferal®
samtidig med blodtransfusioner. | sjeeldne
tilfeelde kan De fa Desferal® som indsprejtning i
en muskel.

Laegen kan anbefale at De tager C-vitamin mens
De far Desferal®. Sperg laagen.

Nedsat nyrefunktion
De skal maske have en anden dosis. Sperg
leegen.

Aldre
De skal méaske have en anden dosis. Sperg
leegen.

Hvis De har faet for meget Desferal®
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis De
tror, De har faet for meget Desferal®.

De kan fa svimmelhed, evt. besvimelse pga.
lavt blodtryk, hurtig puls, mavetarm-problemer,
forbigdende tab af synet, forbigdende tab af
evne til at tale eller opfatte tale, rastlos uro,
hovedpine, langsom puls, kvalme, opkastninger,
almen slgjhed og aftagende urindannelse pga.
akut nyresvigt.

Hvis en dosis er glemt
Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis De
tror, at De mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der
er noget, De er i tvivlom.

4. BIVIRKNINGER
Desferal® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

o Alvorlig svampeinfektion (mucormycosis).Tal
med laegen.

e Akut synsnedseettelse (evt. blindhed), blinde
pletter for et eller begge gjne, uskarpt syn
0g vanskelighed med at skelne farver pga.
beteendelse i synsnerven. Kontakt lsegen eller
sundhedspersonalet.

® Aftagende syn pga. sveekkelse af nethinden.
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet.

o Uklart syn, synsnedsaettelse (gra steer). Tal
med laegen.

e lavt blodtryk, nedsat bevidsthedsniveau pga.
shock. Kontakt straks sundhedspersonale eller
ring 112.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Pludseligt hududsleet, &ndedrastsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk shock). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

o Akut andened. Kontakt sundhedspersonale,
eller ring 112.

e Forteetning i lungen, som kan skyldes svulst
eller infektion. Kontakt leegen.

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bld maerker
pga. forandringer i blodet (for f& blodplader).
Kontakt lsege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Krampeanfald. Kontakt straks leege,
sundhedspersonale eller skadestue. Ring evt.
112.

e Kvalme, opkastninger, almen slojhed og
aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt
eller anden sygdom i nyrene. Kontakt leege
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (fore-kommer

hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Smerter i led og muskler.

® Smerte, heevelse, redmen af huden, klee og
skorpedannelse ved stedet for indsprejtning.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Vaekstheemning og knoglelidelser (iseer ved hoj
dosis og hos barn under 3 ar).
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* Hovedpine, kvalme.

® Neeldefeber.

e Feber.

lkke almindelige bivirkninger (fore-kommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Tab af evne til at here hgje toner, susen for
ererne (tinnitus).

e Opkastning og mavesmerter.

e Sma bleerer, hasvelse og breendende
fornemmelse ved stedet for indsprejtning.

e Astma.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

e Natteblindhed, tab af dele af synsfeltet
(kan veere alvorligt). Tal med laegen. Uklar
hornhinde, synstab, uklart syn, farveblindhed,
synsfeltsdefekter, mindsket evne til at se
skarpt.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt
blodtryk.

¢ Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far
meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal De kontakte laege,
sundhedspersonale eller skadestue. Ring evt.
112.

e | segkramper.

Meget sjzeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er heevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Kontakt straks leege eller sundhedspersonale.
Ring evt. 112.

¢ Overfolsomhedsreaktioner, hududslaet.

e Almen slojhed, tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis De far feber, skal De
straks kontakte laege.

e Kvalme, opkastninger, anfaldsvise mave-
smerter/kolik og diarré, feber pga. beteendelse
i mave og tarm (gastroenteritis Yersinia).

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed eller lammelser, evt. smerter i
haender og fodder og svimmelhed.

e Smerter og foleforstyrrelser i heender og fedder
pga. nervebetaendelse.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
felelseslashed i huden.

e Diarré

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

® Muskelspasmer.

Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning er generende eller bliver veerre, eller De
far bivirkninger, som ikke er nasvnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bor
indberettes til Leegemiddelstyrelsen, s& viden
om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres
pérerende kan selv indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema
og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

e Opbevares utilgaengeligt for barn.

e Brug ikke Desferal® efter den udlebsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

e De kan opbevare Desferal® ved almindelig
temperatur.

e Den feerdige oplosning er holdbar i 24 timer.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af
hensyn til miljiget ma De ikke smide medi-
cinrester i aflobet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Desferal® 500 mg, pulver til injektions- og
infusionsvaeske, oplasning indeholder:

e Aktivt stof: Deferoxaminmesilat.

Udseende og pakningstarrelser
Desferal® er et hvidt pulver i et heetteglas.
Desferal® findes i én pakningsstarrelse
indeholdende 10 haetteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet af
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Folgende oplysninger er tiltaenkt lseger og
sundhedspersonale:

Advarsel: Hurtig intravengs infusion kan
foranledige hypotension og shock.

Ved parenteral administration, ber stoffet
anvendes som 10 % oplesning i sterilt vand

til injektion, undtagen ved intramuskulaer
injektion, hvor hejere koncentrationer kan veere
nadvendige. 5 ml vand til injektionsvaesker
sprojtes ind i heetteglasset indeholdende 500
mg Desferal® pulver og omrystes godt. Kun
klare og farvelgse (svagt gullige) oplesninger
ber anvendes. 10 % Desferal® oplasning

kan yderligere fortyndes med rutinemaessigt
anvendte infusionsoplesninger (NaCl 0,9 %,
glukose 5 %, Ringer’s oplesning, Ringer-lactat
oplesning, peritoneal dialyseoplasninger som
Dianeal 137 glukose 2,27 %, Dianeal PD4
glukose 2,27 % og CAPD/DPCA 2 glukose 1,5
%).

Brug af Desferal® ved hjeelp af baerbar
infusionspumpe til patienter med kronisk
jernoverskud, er folgende:

1. Sug vand til injektionsvaesker op i en sprajte.

2. Gummihastten péa hastteglasset desinficeres
med alkohol, fer indholdet i sprojten sprojtes
gennem gummihaetten.

3. Ryst haetteglasset godt, indtil stoffet er oplest.
4. Oplesningen treekkes op i sprojten.

5. Forleengerslangen seettes fast til sprojten og
slangen forbindes til sommerfuglendlen. Det
tomme rum i slangen fyldes med oplesningen.

6. Sprejten anbringes i infusionspumpen.

7. Ved infusion sasttes sommerfuglenélen fast
under huden pa maven, armen, ovre del af
benet eller laret. Det er vigtigt at rense huden
grundigt med alkohol. Nalespidsen skal
kunne beveeges frit under huden. Er dette
ikke tilfeeldet, kan spidsen veere for teet pa
hudlaget. Gentag da proceduren et andet
sted efter forst at have renset huden med
alkohol.

8. Nélen feestnes og tapes fast.

9. Pumpen baeres normalt pa kroppen ved brug
af beelte eller skulderhylster.

Opbevaring

e Opbevares utilgeengeligt for barn.

* Brug ikke Desferal® efter den udlebsdato, der
stér pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

e De kan opbevare Desferal® ved almindelig
temperatur.

e Efter tilberedning ber oplasningen bruges
med det samme. Huvis tilberedning sker under
godkendte sterile forhold, kan oplgsningen
opbevares i op til 24 timer.

o |kke anvendt leegemiddel samt affald heraf ber
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
oktober 2011
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