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Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt og det vil blive givet til dig af en leege eller sundhedspersonale.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Desferal er et middel mod jernforgiftning. Det
virker ved at fremme udskillelsen af jern fra
kroppen.

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

og til behandling af kronisk jernforgiftning
(hamokromatose, ophobning af store maengder
jernikroppens organer).

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis
duikke far det bedre.

2. Det skal du vide om Desferal

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Desferal

- hvis du er allergisk over for
deferoxaminmesilat eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Desferal (angivet i afsnit 6).

Lagen eller sundhedspersonalet vil veere
ekstra forsigtig med at behandle dig med
Desferal.

Advarsler og forsigtighedsregler

- For du starteri behandling med Desferal,
ber du fa foretaget kontrol af syn og hgrelse
hos henholdsvis gjenlege og grelege, og
herefter ga til kontrol hver 3. maned.

- Hvis dit barn eri behandling med Desferal
ber barnets kropsveegt og hgjde kontrolleres
hver 3. maned.

- Hvis din leege ordinerer tilskud af C-vitamin,
skal du sikre dig, at du har brugt Desferal
regelmassigt i mindst 1 maned.

— Du ma kun tage tilskud af C-vitamin efter
aftale med leegen.

- Du ma ikke tage mere end 200 mg C-vitamin
om dagen, nar du eri behandling med
Desferal. Ellers kan det pavirke dit hjerte. Tal
med legen.

- Din urin vil méaske blive rgdbrun
(redvinsfarvet), fordi der er jern i den. Dette
er helt ufarligt.

- Oplys altid ved undersggelser, fx scanninger,
at du eribehandling med Desferal. Det
kan have betydning for resultatet af
undersggelserne.

Kontakt straks leege eller sundhedspersonale,

hvis du far:

- Synsforstyrrelser eller hgreforstyrrelser.

- Feber, ondti halsen, andengd, diarré,
opkastning, mave-/underlivssmerter eller
generelt ubehag under behandlingen
med Desferal. Desferal kan ggre dig mere
modtagelig over for infektioner.

Brug af anden medicin sammen med Desferal
Fortael det altid til leegen eller
sundhedspersonalet, hvis du tager anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med laegen, hvis du tager:

- Medicin mod psykoser, skizofreni, migraene
og/eller kvalme (prochlorperazin).

- C-vitamin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke
om, at du er gravid, eller planleegger at
blive gravid, skal du spgrge din lege eller
sundhedspersonalet til rads, fgr du far dette
leegemiddel.

Graviditet

Du vil normalt ikke blive behandlet med Desferal,
hvis du er gravid. Leegen vil vurdere det i hvert
enkelt tilfelde.

Amning
Laegen vil vurdere, om du ma amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Desferal kan give bivirkninger (fx svimmelhed,
nedsat syn eller hgrelse), deri stgrre eller
mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan bliver du behandlet med Desferal

Laegen kan fortalle dig, hvilken dosis du far og
hvor tit, du skal have den. Er du'i tvivl, sa sparg
lzegen eller sundhedspersonalet. Det er kun
leegen, der kan andre dosis.

Den sadvanlige dosis er

Voksne og bgrn

Din leege bestemmer dosis og hvordan og
hvornar, du skal have Desferal. Dosis vil
lebende blive tilpasset pa grundlag af blod- og
urinprgver.

En leege eller sygeplejerske vil normalt give dig
indsprejtningen.

Du kan fa Desferal som en langsom indsprgjtning
under huden ved brug af en infusionspumpe,
ellerien blodare, evt. som indsprgjtning i

en muskel. Du kan fa Desferal samtidig med
blodtransfusioner.

£ldre (over 65 ar)

Du ber starte forsigtigt op med behandling med
Desferal, som regel med en lavere dosis, for at
undga problemer med lever, nyre eller hjerte.

Nedsat nyrefunktion
Du skal maske have en anden dosis. Sperg
legen.

Hvis du har faet for meget Desferal

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du
har mistanke om, at du har faet mere af Desferal,
end der staridenneinformation, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Du kan fa svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt
blodtryk, hurtig puls, mave-tarmproblemer,
forbigaende tab af synet, forbigaende tab af
evne til at tale eller opfatte tale, rastlgs uro,
hovedpine, kvalme, langsom puls og aftagende
urindannelse pga. akut nyresvigt.

Efter overdrevne hgje doser af Desferal
indgiveti en blodare hos patienter med akut
jernforgiftning eller en bestemt type arvelig
blodmangel (thalassemi), er der set tilfelde af
voldsom andengd, bla farve omkring leeber og
negle, og i varste tilfaelde mistet bevidsthed
(akut respiratorisk distress syndrom).

Hvis en dosis af Desferal er glemt
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du
tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandligen med Desferal bliver stoppet
Sporg legen eller sundhedspersonalet, hvis der
er noget, du eritvivlom.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel 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).

— Akut synsnedsattelse (evt. blindhed), blinde
pletter for et eller begge gjne, uskarpt syn
og vanskelighed med at skelne farver pga.
betaendelse i synsnerven. Kontakt leegen
eller sundhedspersonalet.

- Aftagende syn pga. svakkelse af nethinden.
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet.

— Gra steer (uklart syn). Kontakt legen.

- Alvorlig svampeinfektion (mucormycosis). Tal
med legen.

- Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
en meget hurtig og uregelmaessig puls, bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege
eller skadestue. Ring evt. 112.




Meget sjeeldne bivirkninger: (Forekommer hos

faerre end 1 ud af 10.000 patienter).

- Blodsygdomme, fx blgdning fra hud og
slimhinder og bla marker pga. forandringer
iblodet (for fa blodplader/hvide blodceller).
Tal med legen.

- Forvirring, svaer hovedpine, uro, pavirket
bevidsthed, evt. bevidstlgshed, koma pga.
forstyrrelser i hjernen.

- Akut andengd.

- Udsleet og haevelser. Kan veere alvorligt.

Tal med leegen. Hvis der er hazvelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det vaere
livsfarligt. Kontakt straks laege eller
sundhedspersonale. Ring evt. 112.

- Pludseligt hududslat, andedraetshesvar og
besvimelse (inden for minutter til timer),
pga. overfglsomhed (anafylaktisk shock).
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet.
Ring evt. 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- Kramper (hovedsagelig hos
dialysepatienter). Ring evt. 112.

- Nedsat nyrefunktion, evt. nyresvigt.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks
kontakte leegen eller sundhedspersonalet.

Hvis du behandler dig selv og far alvorlige
bivirkninger, skal du straks kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: (Forekommer

hos flere end 1 ud af 10 patienter).

- Smerteri led og muskler.

- Smerte, haevelse, redmen af huden, udsleet,
klge og skorpedannelse ved stedet for
indsprgjtning.

Almindelige bivirkninger: (Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter).

- Hovedpine.

- Kvalme.

- Neldefeber.

- Veaeksthamning og knoglelidelser (isaer ved
hgj dosis og hos bgrn under 3 ar).

- Feber.

Ikke almindelige bivirkninger: (Forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter).

- Tab af evne til at hgre hgje toner og susen for
grene (tinnitus).

- Astma.

- Opkastning og mavesmerter.

- Sma blerer, havelse og breendende
fornemmelse ved stedet for indsprejtning.

Sjeeldne bivirkninger: (Forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 10.000 patienter).

- Leegkramper.

- Natteblindhed, tab af dele af synsfeltet (kan
vaere alvorligt). Tal med legen.

Uklar hornhinde.

Lavt blodtryk.

Meget sjeeldne bivirkninger: (Forekommer hos

faerre end 1 ud af 10.000 patienter).

- Svimmelhed.

- Smerter og foleforstyrrelser pga.
nervebetandelse.

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

- Diarré.

- Kvalme, opkastninger, anfald af
mavesmerter/kolik pga. betendelse i mave
og tarm (gastroenteritis Yersinia).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- Muskelsammentrakninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget
idenneindlegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Den feerdige oplesning er holdbari 24 timer.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Desferalindeholder:

- Aktivt stof: deferoxaminmesilat. 1 haetteglas
indeholder 500 mg deferoxaminmesilat.

- @vrige indholdsstoffer: nitrogen.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Desferal er et hvidt til naesten hvidt pulveri et
haetteglas.

Den feerdige oplasning er klar, farvelgs til svag
gullig.

Pakningsstgarrelser
Desferal findes i pakninger med 10 heetteglas.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Desferal’ er et registreret varemaerke, der
tilhgrer Novartis AG.

Denne indlegsseddel blev senest &ndret
maj 2020.

Nedenstaende oplysninger er til lzeger og
sundhedspersonale:

Advarsel: Hurtig intravengs infusion kan
foranledige hypotension og shock (fx redmen,
takykardi, kollaps og urticaria).

Ved parenteral administration ber stoffet
anvendes som 10 % oplgsning i vand til
injektionsvaesker, undtagen ved intramuskulaer
injektion, hvor hgjere koncentrationer kan vaere
ngdvendige. 5 mlvand tilinjektionsvaesker
sprejtes ind i haetteglasset indeholdende

500 mg Desferal pulver og omrystes godt. Kun
klare og farvelgse (svagt gullige) opl@sninger
bar anvendes. 10 % Desferal-oplosning kan
yderligere fortyndes med rutinemaessigt anvendte
infusionsoplesninger (NaCl 0,9 %, glukose 5 %,
Ringer’s oplosning, Ringer-lactat oplgsning,
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 falgende:

1. Trek vand tilinjektionsvaesker op i en sprgjte.
2. Gummihzetten pad hatteglasset desinficeres

med alkohol, fgr indholdet i sprejten sprejtes
gennem gummihatten.
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. Ryst haetteglasset godt, indtil stoffet er
oplest.

4. Oplgsningen traekkes op i sprajten.
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. Forleengerslangen sattes fast til sprejten og
slangen forbindes til sommerfuglekanylen.
Det tomme rum i slangen fyldes med
oplgsningen.
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. Sprgjten anbringes i infusionspumpen.
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Ved infusion settes sommerfuglekanylen fast
under huden pa maven, armen, gvre del af
benet eller [aret. Det er vigtigt at rense huden
grundigt med alkohol. Kanylespidsen skal
kunne bevages frit under huden. Er dette
ikke tilfaeldet, kan spidsen veere for taet pa
hudlaget. Gentag da proceduren et andet sted
efter farst at have renset huden med alkohol.

8. Nalen faestnes og tapes fast.

e}

. Pumpen bzeres normalt pa kroppen ved brug
af baelte eller skulderhylster. Mange patienter
foretraekker, atindsprgjtningen sker om
natten.

Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Efter tilberedning ber oplgsningen bruges
med det samme. Hvis tilberedning sker under
godkendte sterile forhold, kan oplgsningen
opbevares ved 25° i op til 24 timer.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.



