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Din personliga Deferasirox Orifarm-guide

Denna guide innehaller viktig information bland annat om korrekt anvéndning av Deferasirox Orifarm.
Guiden berattar om uppfdljning av behandlingen, eventuella biverkningar och anvdndning av andra
lakemedel under behandlingen med Deferasirox Orifarm.
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Vad ar Deferasirox Orifarm?

Deferasirox ar tillgangligt som filmdragerade tabletter.
Ta alltid lakemedlen enligt Idkarens anvisningar.

Deferasirox Orifarm filmdragerade tabletter kan svéljas hela pd tom mage eller tas i samband med
en l&tt maltid. Om du inte kan svélja tabletterna hela, kan du krossa dem och stré dem pa mjuk mat.

Vad ar Deferasirox Orifarm?
Deferasirox Orifarm ar ett jarnkelaterande Idkemedel som anvdnds for att avlagsna ett dverskott av jarn
fran kroppen.

Varfor har jag ordinerats Deferasirox Orifarm?
Blodtransfusioner behévs vid manga olika typer av sjukdomar, sdsom:

e Betatalassemi major

e Sicklecellanemi

e Myelodysplastiska syndrom med I8g risk
o Ovriga anemier

Om du har ndgon av dessa sjukdomar har du sannolikt fatt blodtransfusioner. Vid blodtransfusioner far
kroppen réda blodkroppar som den behéver, vilket kan férbattra ditt halsotillstand.

Vid varje blodtransfusion éverférs ocksa jarn till kroppen. Jarn &r viktigt fér att de réda blodkropparna
behover det for att transportera syre i kroppen. Kroppen kan dock inte avlagsna dverskottsjarn sjalv.
Vid varje blodtransfusion lagras mer jarn i kroppen. Detta orsakar lagring av overskottsjarn i
kroppen. Overskott av jarn kan vara skadligt fér organen och skada t.ex. hjartat och levern.

Det &r viktigt att avldgsna 6verskottsjérn, sa att kroppens jarnhalt halls pa en trygg och hélsosam niva.

Hur verkar Deferasirox Orifarm?
Effekten av Deferasirox Orifarm baserar sig pa kelatering.
Deferasirox Orifarm upptas i blodcirkulationen och binder éverskottsjarn.

Vad anvdnds Deferasirox Orifarm for?
Deferasirox Orifarm ar avsett for:

e Behandling av 6kad jarnlagring orsakad av tata blodtransfusioner hos patienter i aldern 6 ar eller
aldre med betatalassemi major.

¢ Behandling av 6kad jarnlagring orsakad av blodtransfusioner nar deferoxaminbehandling inte kan
anvandas eller ar otillrécklig i féljande patientgrupper: barn i ldern 2-5 &r med betatalassemi
major och 6kad jarnlagring orsakad av blodtransfusioner som ges ofta.

e Personer dver 2 ar med betatalassemi major och 6kad jarnlagring orsakad av blodtransfusioner
som ges sallan.

e Personer dver 2 ar med ndgon annan anemi.

Behandling av 6kad jarnlagring som kraver kelateringsbehandling hos patienter i 8ldern 10 &r och &ldre
med talassemi som inte ar transfusionsberoende nar deferoxaminbehandling @r kontraindicerad eller
otillracklig.
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Hur ska jag ta Deferasirox Orifarm filmdragerade tabletter?

Vilken dos ska jag anvanda?

Dosen Deferasirox Orifarm filmdragerade tabletter som du ordinerats baserar sig pa din vikt, din
nuvarande jarnniva, din lever- och njurfunktion och hur ofta du far blodtransfusioner. Om du &vergar fran
deferoxamininfusion till Deferasirox Orifarm filmdragerade tabletter, kan lakaren bestamma din
Deferasirox Orifarm -dos pa basis av din tidigare deferoxamindos.

Vilka tabletter ska jag ta?
Deferasirox Orifarm filmdragerade tabletter finns i flera olika tablettstorlekar. Du kan bli tvungen att ta
flera tabletter. Lakaren talar om foér dig hur m@nga tabletter och i vilken storlek du ska ta dagligen.

Nar ska jag ta Deferasirox Orifarm filmdragerade tabletter?
Deferasirox Orifarm filmdragerade tabletter tas en gang dagligen, helst samma tid varje dag. De kan tas
pad tom mage eller i samband med en latt maltid.

Hur ska jag ta Deferasirox Orifarm filmdragerade tabletter?

Deferasirox Orifarm filmdragerade tabletter svaljs hela med vatten. Om du inte kan svalja tabletterna
hela, kan du krossa dem och stré hela dosen pa en liten méngd mjuk mat (t.ex. yoghurt eller &ppelmos).
Hela dosen maste tas genast och far inte sparas for senare anvandning.

Vad ska jag gora om jag glommer ta en dos?

Om du glémmer en Deferasirox Orifarm -dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg. Gér detta &ven om
du kommer ih&g det forst senare samma dag. Ta nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel
dos nasta dag for att kompensera for den glémda tabletten/de glémda tabletterna.

Vad ska jag gora om jag har tagit for stor mangd Deferasirox Orifarm?

Om du har tagit fér mycket Deferasirox Orifarm, eller om ndgon annan i misstag har tagit dina
Deferasirox Orifarm-tabletter, meddela genast lakare eller kontakta en akutjour, eftersom du/han/hon
kan behdva akut ldkarvard. Visa ldkemedelsférpackningen till dem. Lakemedlet kan orsaka biverkningar
som magsmarta, diarré, illamdende och krékningar samt problem med levern och njurarna, som kan vara
allvarliga.
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Hur uppfoljs behandlingen?

Under behandlingen med Deferasirox Orifarm g&r du pa regelbundna laboratorieprover. Med proverna

uppfodljs hur din kropp reagerar pa behandlingen. Dosen kan &kas eller minskas pa basis av

provresultaten.

Undersokning Innan du Varje En gang per ar
borjar med manad
Deferasirox
Orifarm
Jarn / ¥
Serumferritin
Njurar J /
Serumkreatinin Detta test gors tva Under den forsta
ganger innan du behand-

(t.ex. vikt,
konsmognad och
hur mycket du viaxer
varje ar)

borjar med Imgsmanaden och
Deferasirox den férsta manaden
Orifarm efter en doséndring
gors testet en gang
i veckan, dgrefter
en gang i manaden
Kreatininclearance .
Und%r ﬁen forsta
v Imgsmanaden och
den férsta manaden
efter en dosandring
gors testet en gang
i veckan, dgrefter
en gang i manaden
Levern v
E, erumtransamlnaser, J Under,den forsta
ilirubin och manaden
alkaliskt goérs testet
fosfatas) varannan vecka,
darefteren gang i
méanaden
Urin N /
(Protein i urinen)
Syn och horsel v v
Barn:
Beddémning av
kropps- utveckling v v

Lakaren kan ocksa

¢ Remittera dig till magnetundersdkning for bedémning av jarnhalten i hjartat eller levern
o Ordinera njurbiopsi (provbit pd njurarna), om det finns skél att missténka signifikant

njurskada.
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Har Deferasirox Orifarm nadgra biverkningar?

Liksom alla lakemedel kan Deferasirox Orifarm orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem. Merparten av biverkningarna &r lindriga till medelsvara och férsvinner i allménhet nar kroppen
vanjer sig vid behandlingen. Detta kan ta ndgra dagar till veckor.

De vanligaste biverkningarna &r illamaende, krakningar, diarré, buksmarta, uppbl3sthet, férstoppning,
matsmaltningsbesvér, utslag, huvudvérk och kldda.

Njur- och leverfunktionen underséks innan behandlingen med Deferasirox Orifarm inleds, och du uppfoljs
regelbundet under behandlingen. (Se tabellen pd féregdende sida.)

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och dd behdovs omedelbar ldkarvard.
Dessa biverkningar &r mindre vanliga eller séllsynta. Sluta genast ta ldkemedlet och kontakta Idkare om
du mérker n8got av féljande:

e Utslag eller andnings-svarigheter och yrsel eller svullnad framfor allt i ansiktet och svalget
(tecken pa allvarlig allergisk reaktion).

e Utslag, réd hud, bldsbildning p& lapparna, i 6gonen eller i munnen, fjallande hud, hég feber,
influensaliknande symtom eller férstorade lymfkortlar (tecken p& svar hudreaktion).

e Markant minskning av urinmangden (tecken pa njurproblem).

e Blodiga krakningar och/eller svart avféring.

e En kombination av dasighet, smarta i 6vre hdgra delen av buken, gulfdrgning eller 6kad
gulfdrgning av huden eller 6gonen och mérk urin (tecken pa leverproblem).

e Svarigheter att tanka, att komma ihdg saker eller att 16sa problem, du &r mindre uppmarksam
eller mycket trétt och saknar energi (tecken pd héga halter av ammoniak i blodet som kan ha
samband med problem i levern eller i njurarna och det kan leda till féréandringar i
hjarnfunktionerna).

e Upprepade buksmartor, sarskilt efter att du atit nagot eller tagit Deferasirox Orifarm.

e Svar smaérta i 6vre delen av buken.

e Aterkommande halsbranna.

e Partiell synforlust.

Kom ihdg: Beratta alltid for halsovardspersonal om alla eventuella biverkningar. Om du far allvarliga
biverkningar ska du sluta ta lakemedlet och genast kontakta din behandlande lakare.

I bipacksedeln finns narmare information om biverkningar och allvarliga biverkningar.

Kan jag ta andra ldkemedel?

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel.

Detta géller ocksd receptfria lakemedel. Lakaren behdver kanske uppfélja effekten av dessa lakemedel
med laboratorieprover.
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Beratta sadrskilt om foljande viktiga lakemedel for din behandlande ldkare:

o Deferasirox Orifarm far inte tas tillsammans med andra jarnkelaterande Idkemedel.

e Antacida (I&kemedel som anvénds for att behandla halsbrénna) som innehdller aluminium ska
inte tas vid samma tid p& dagen som Deferasirox Orifarm.

o Ciklosporin (for att forebygga att kroppen stoter bort ett transplanterat organ men ocksa for att
behandla andra tillstand som ledgdngs reumatism eller atopiska utslag).

e Simvastatin (kolesterolsankande ldkemedel).

e Vissa smartstillande lakemedel eller inflammationsdéampande ldkemedel (t.ex. acetylsalicylsyra,
ibuprofen, kortikosteroider).

e Bisfosfonater som tas via munnen (for att behandla benskérhet).

e Blodfértunnande lakemedel (for att férebygga eller behandla blodproppar).

e Hormonella preventivmedel (som forhindrar graviditet).

e Bepridil (kalciumkanalblockerare).

e Ergotamin (migranlakemedel).

e Repaglinid (diabetesldkemedel).

e Rifampicin (tuberkuloslakemedel).

e Fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (epilepsilakemedel).

e Ritonavir (for att behandla HIV-infektion).

e Paklitaxel (cancerldkemedel).

e Teofyllin (for att behandla sjukdomar i andningsorganen sdsom astma).

e Klozapin (foér att behandla psykiska sjukdomar sdsom schizofreni).

e Tizanidin (muskelavslappnande medel).

e Kolestyramin (for att sanka kolesterolhalten i blodet).

e Midazolam (for att behandla somnléshet).

e Busulfan (infér stamcellstransplantation eller benmdrgstransplantation).

Kontraception

Om du for tillfallet anvénder preventivmedel som tas via munnen eller p-plaster ska du anvanda ocksa en
annan preventivmetod, t.ex. kondom. Deferasirox Orifarm kan minska effekten av preventivmedel som
tas via munnen eller anvénds som plaster.
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Min behandling med Deferasirox Orifarm

Framsteg i behandlingen med Deferasirox Orifarm

Mot ditt behandlingsmal

Syftet med Deferasirox Orifarm-behandlingen &r att méngden jérn i kroppen ska 3terg3 till en hdlsosam
nivad. Du besoker ldkarmottagningen varje manad for uppféljning av dina behandlingsframsteg mot ditt
behandlingsmal.

Lakaren bestammer ditt behandlingsmal p& basis av ett blodprov som maéter ditt serumferritin. Provet
bestammer ferritinhalten i serum. P3 basis av ditt serumferritinvdrde kan ldkaren avgéra hur mycket
jarn som finns lagrat i din kropp. Malet &r att antingen minska serumferritinvardet eller halla den pa den
nuvarande nivan.

Din dos

Din l&kare kan dndra lakemedelsdosen pa basis av ditt serumferritin, vriga laboratorievarden eller hur
ofta du far blodtransfusioner.

N&r du har anvént Deferasirox Orifarm i 3—-6 manader, kontrollera med din Idkare om behandlingen goér
framsteg pa onskat satt. Om s3 inte &r fallet, fraga lakaren om en behandlingsplan som skulle hjalpa dig
uppna behandlingsmalen.

Mellan besdken

Mellan ldkarbesdken kan det handa sddant som det &r viktigt att ldkaren vet om. Anteckna dessa
handelser och beratta om dem for lakaren.

S&dana handelser &r t.ex.:

e Biverkningar
e Anvandning av andra lakemedel
o Eventuella avvikelser fran den ordinerade dosen
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Min bakgrundsinformation

Din bakgrundsinformation hjélper dig och din lakare planera behandlingen med Deferasirox Orifarm.
Om du inte kan svara pa fragorna, vand dig till din lakare.

Férnamn

Efternamn

Fodelsedatum

Diagnos

Antal och frekvens av tidigare blodtransfusioner:

Ovriga hélsoproblem:

Nuvarande lakemedelsbehandling av 6vriga halsoproblem:

Allergier:
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Inledning av behandling med Deferasirox Orifarm

Du kan uppfélja dina behandlingsframsteg nér ldkaren har bestamt malvardet for ditt serumferritin och

Deferasirox Orifarm-dosen. Anteckna behandlingsmalen och &vriga uppgifter nedan tillsammans med d
lakare.

Datum
Serumferritinvarde:

Mitt behandlingsmal: Deferasirox Orifarm-dos
Mitt serumferritinvarde ska minska till Jag anvander
[ ] Deferasirox Orifarm filmdragerade tabletter

Min vikt: e Hur manga tabletter tar jag varje dag?

|:] Jag klarar av att svélja tabletterna hela.

[[] Jag krossar tabletterna och stér dem pd mjuk mat,

in

sasom yoghurt eller &ppelmos, och ater dosen genast.

eVilken tid pa dagen tar jag lakemedlet?

Anteckningar:

G6r anteckningar vid mottagningsbeséken eller skriv ner frégor
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3 ORIFARM

11/2021
Orifarm Generics A/S
info@orifarm.com
orifarm.com

Du kann rapportera bivirkningar direkte via det nationella rapporteringssystemet: Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB 55, 00034 FIMEA
www.fimea.fi
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