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Legens referansesjekkliste for dosering og biologisk
monitorering ved behandling med Deferasirox Orifarm

Dette dokumentet fremhever viktig informasjon om dosering og behov for dosejustering og biologisk
monitorering ved Deferasirox Orifarm-behandling. Det vises til Deferasirox Orifarm SmPC for fullstendig

informasjon om dosering, dosejustering og biologisk monitorering. Se oppdatert preparatomtale (SmPC)
og opplaeringsmateriell pa www.felleskatalogen.no.
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Kronisk jernoverskudd etter blodoverfsringer

Ved LIC (jernkonsentrasgon i lever =5 mg Fe/
g tarrvelt (dw) eller vedvarende serumferritin

=500 pgil
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Eiteeset il cigabl s LR e s o Startdose for filmdrasjerte tabletter: T mgfhg/dag®

Etter 100 mlkg ervirocyttkonsenirat (~20 enheter)
eller serumferritin-niveder >1000 pg/l
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Start behandling

L

Biologisk monitorering

Serumferritin: Kreatinin-clearance og/eller p hsma EKroppsveki og hayde:
= For oppstart cystatin C: = For oppstart
* Rutinekontroll hover m dned * Far oppstart = Rutinekontroll hvert & for peciatriske

= Hwer uke den farste m dneden etter pasi eriter
LIC (jernkonsenirasjon i lever) oppstart av deferasiroks eller etter
(lun for pasienter med ikke- dosejusteting Kontmll av hersel og syn (inkludert
transfusjonsav hengig talassemi): + Rutinsk ontroll hver m dned fundoskop i)
= Far oppstart = Far oppstart
» Hver 3. mdned for pediatriske pasierter Proteinuri: = Rutinekortroll brvert &
med serumferritin = 200 pgl * Far oppstart

* Rutinek ontroll hver m dned Status for kjennsutviKling (p ediatriske
Serumbkreatinin: pasienter)
* To m ilinger far oppstart Leverfunksjon (serumtransaminaser, = Fat oppstart
* Her uke den farste méneden etter hilirub in, alkalisk fosfatase): = Rutinekontroll hvert &
oppstart av deferasiroks eller etter * Far oppstart
dossjustering * hver 2. uke den farste méneden etter Yurdering av samtidig legemiddeh ruk
* Rutinekontroll hrver m dned oppstart av deferasizoks eller etter for 4 unngi interaksjoner (type og

dosejustering lonsenirasjon i henhoM il

* Rutinekoniroll bver m dned produkiinfo rm asjonen)

= Jevmlig
= Ved endringer i legemiddelter apien

Opptiirer d d ferritin
PR e S R AR Oppiitrer dosen ved serumferritin >2000 pgl eller

> 2500 pg/l LIC =7 mg Feig tormvekt (dw)

= Filmdrasjerte tahletter: @ik dosen trinnvis med 3,5-Tmelhg! = Filmm clr asj erte tabletter:
df’%-r‘.‘mmld"“:?gm@'kgfdagu { @ik dosen tritrvis med 3,57 mgkgdag Maksmal
Nedtitrer dosen ved serumferritin dose: 7 mgfkgidag for peciatriske pasienter ogld mgf
<2500 pg/l Juster dose under et Toiokcen: =

= Film dragjerte tabletter: Reduser dosen trirervis med nam behandling =P Nedtriiver dosen ved serumferritin

3,5-7 mgkg/dag hos pasienter, som er behandlet med %2000 pgdeller LIC <7 mgz Fe/z tarrvekt (dw)

doser over 21 mghkg/dag eller monitorer neye nyre- og

Lewerfurks) ferritinnivier.*

Fre e og- s-&rum FRILIITRLL mzlkzidaz. Hos pasienter som er behandlet med doser >7
Ved serumferritin 500-1000 pgi mzfke, reduser dosen il 27 mafkefdag, eller mondtorer
= Filmdrasjerte tahletter: tiye nyte- of leverfinksjon og semmikritin-nivier®
Doseredulzjon i trinn 1 3,5-7 m/lg boy vorderes.

= Filmdras jerte tahletter Eeduser dosen trinnvis med 35-7

Avbryt » Hivis midlet for serufernitin i ex opmddd eller
. | serumfbamitinvedvarende ex <300 pail, eller bnis LIC er <3 g
behandling Felz tarrvekt (dha).
Genopptakelse av behandling anbefales ikke.
Avbryt behandlingen:

= Etter doseredulsjon dersom setumbeatinin fothlir > 33 % over gjennoms nitt farbehandling ogleller kreatinine leatance er < LLN (90 ml'min)
= Vedvedvarends og progre ssiv shning avleverergymer (senuntransaminaser)

+ Hvis serum ferritin vedvarende exr <500 pg/l

Vurderi dosejustere eller avhryte hehandlingen:

= Wedvedvarends proteimd

= ed unormale nivaer @ markgrerfortubulzer ryrefunksion ogfeller bwvis Kinisk indise rt
* Ved syte- eller horselsforstyrielser

= Armeth

* Ytterligere eksempler pd beregning av dose og dosejustering gis i produktinformasjonen.

§ Se produktinformasjonen for anbefalinger om andre dosejusteringer/behandlingsavbrudd ved nyre- og

leveravvik, metabolsk acidose, SCARs (alvorlige hudbivirkninger), hypersensitivitetsreaksjoner.

LIC = jernkonsentrasjon i lever (Liver Iron Concentration), LLN = nedre grense av normalomradet

(Lower Limit of Normal) 2
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