Deferasirox Accord:
Viktig information till
patienter

For fullstindig information, se bipacksedeln som finns publicerad pd www.fass.se
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Deferasirox Accord filmdragerad tablett

Det ar viktigt att du tar 1dkemedlet enligt anvisningarna fran din ldkare. Deferasirox Accord finns
endast tillgénglig som filmdragerade tabletter i styrkorna, 90, 180 och 360 mg. Tabletterna kan sviljas
hel pa fastande mage eller tillsammans med en 14tt maltid. Om du inte kan svilja hela tabletter kan
deferasirox-tabletten krossas och stros pa mjuk mat.

Vad ér deferasirox?
Deferasirox dr en jarnkelatkomplexbildare, i dagligt tal kelerare, som anvands for att avldgsna ett
overskott av jarn fran kroppen.

Varfor ska jag ta deferasirox?
Det finns manga sjukdomar som gor att man behdver blodtransfusioner. Nagra &r:

Betatalassemi major
Sickelcellanemi (SCD)
Myelodysplastiska syndrom av lagrisktyp (MDS)

Andra anemier
Om du har négon av dessa sjukdomar sé har du formodligen fatt flera blodtransfusioner.

Alla blodtransfusioner som du far innehaller jarn. Jarn ar viktigt eftersom de roda blodkropparna
anvander det for att kunna transportera runt syret i kroppen. Men kroppen har inget naturligt satt att
avldgsna det jarnoverskott som du far genom dina blodtransfusioner.

For varje blodtransfusion 6kar méngden jarn i kroppen vilket kan leda till ett tillstind som kallas
kronisk jérninlagring. Med tiden kan jarnoverskottet skada viktiga organ, t.ex. levern och hjértat.

Det ar viktigt att det extra jarnet avlagsnas ur kroppen sa att du har en hdlsosam och sédker mangd jarn
1 kroppen.

Hur fungerar deferasirox?

Deferasirox verkar genom en process som kallas *’kelering”’.

Nir du tagit deferasirox fingar det upp overskottsjérn i blodet, vilket dérefter i huvudsak utsondras
via avforingen.

Vad anviinds deferasirox for?
Deferasirox anvinds for att behandla kroniskt jarndverskott orsakad av upprepade blodtransfusioner
hos patienter med betatalassemi fran 6 ars alder och uppat.

Deferasirox anvinds for att behandla kroniskt 6kad jarninlagring nér behandling med deferoxamin
inte kan anvéndas eller dr oldmplig for patienter med betatalassemi med jarndverskott orsakad av fa
blodtransfusioner, hos patienter med andra typer av anemier och for barn i aldern 2-5 ar.

Deferasirox anvinds nédr behandling med deferoxamin ar kontraindicerat eller otillrickligt for att
behandla patienter fran 10 ars alder och uppat med 6kad jarninlagring relaterad till deras talassemi-
syndrom, men som inte dr beroende av blodtransfusioner.
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Hur ska jag ta Deferasirox Accord filmdragerade tabletter?

Vilken dos ska jag ta?

Din ordinerade dos av Deferasirox Accord filmdragerade tabletter &r baserad pa din vikt, nuvarande
jérnniva, lever- och njurfunktion samt hur ofta du fér transfusioner. Om du gar over fran ett annat
lakemedel (som deferoxamin) till Deferasirox Accord tabletter, kan din ldkare berdkna Deferasirox
Accord-dosen efter hur mycket du tog av det tidigare ldkemedlet. Beroende pa hur du svarar pa
behandlingen kan din ldkare senare justera till en hogre eller lagre dos.

Vilken eller vilka tabletter ska jag ta?

Deferasirox Accord filmdragerade tabletter finns i olika tablettstorlekar och du kan behdva ta mer 4n
en storlek. Lakaren kommer att berétta hur ménga tabletter och vilken eller vilka storlekar du ska ta
varje dag.

Om du tidigare har tagit en annan formulering av deferasirox an filmdragerade tabletter, kan din dos
behova justeras om du byter till filmdragerade tabletter. Lakaren berdttar for dig hur mycket du
behover ta av den nya tabletten.

Lis bipacksedeln och annan information som du fér tillsammans med tabletterna. Den innehéller
viktig information om behandlingen och hur du tar likemedlet. Kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du har nigra fragor om behandlingen.

Nir ska jag ta Deferasirox Accord filmdragerade tabletter?
Du ska ta Deferasirox Accord filmdragerade tabletter en gdng om dagen, helst vid samma tidpunkt
varje dag. De kan tas pé fastande mage eller med en latt méltid. Folj din ldkares ordination.

Hur ska jag ta Deferasirox Accord filmdragerade tabletter?

Deferasirox Accord filmdragerade tabletter ska svéljas hela med lite vatten. Om du inte kan svélja
hela tabletter kan du krossa tabletterna och stré6 dem pa lite mjuk mat, t.ex. yoghurt eller &ppelmos. Du
ska ta hela dosen direkt och alltsa inte spara nagot for framtida anvandning. Deferasirox Accord
filmdragerade tabletter ska tas en gdng om dagen.

Vad ska jag gora om jag glommer ta Deferasirox Accord?
Om du missar en dos, ta den sa snart du kommer pa det samma dag. Ta nésta dos som planerat. Ta
inte dubbel dos nésta dag for att kompensera for glomd tablett/glomda tabletter.

Vad ska jag gora om jag har tagit for stor mingd av Deferasirox Accord?

Om du har tagit for mycket Deferasirox Accord, eller om ndgon annan har tagit dina tabletter av
misstag ska du omedelbart kontakta din lékare eller akut sjukvard. Visa férpackningen med
Deferasirox Accord filmdragerade tabletter. Akut medicinsk behandling kan bli n6dvéndig.

Du kan komma att uppleva besvir i form av buksmirtor, diarré, illamiaende och krikningar
och njur- eller leverproblem som kan bli allvarliga.
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Hur kommer min behandling att kontrolleras?

Under tiden du tar Deferasirox Accord kommer man att géra regelbundna undersokningar for att se

hur du svarar pa behandlingen. Din dos kan behéva justeras uppét eller nedat beroende pa

testresultaten.
Undersokning Innan du borjar Varje manad En
med Deferasirox gang
Accord per ar
Jarn
Serumferritin \/ \/
Njurar \/ \/
Serumkreatinin
Detta test gors Under den forsta
tva ganger innan du behandlingsmanaden och den
borjar med forsta manaden efter en
Deferasirox Accord doséndring gors testet en
gang i veckan, dérefter en
gang 1 manaden
Kreatininclearance \/
\/ Under den forsta
behandlingsmanaden och den
forsta ménaden efter en
doséndring gors testet en
gang 1 veckan, direfter en
gang 1 manaden
Levern \/ \/
(Serumtransaminaser,

bilirubin och
alkaliskt fosfatas)

Under den forsta ménaden
g0rs testet varannan vecka,
dérefter en gdng i manaden

Urin
(Protein 1 urinen)

v

kénsmognad och hur
mycket du viaxer
varje ar)

v
Syn och horsel \/ \/
Vikt och lingd \/ \/
Barn:
Bedémning av \/ \/
kroppsutveckling
(t.ex. vikt,

Genomgéang av alla
likemedel och
naturlikemedel som
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du anvinder. Detta
for att undvika
interaktion mellan
dem.

Regelbundet samt vid dndringar i dosering och/eller behandling

Dina ldkare kan ocksa:

e (ora en undersokning med magnetkamera, eller >’magnetrontgen’’, MR, for att kontrollera
jarnhalten 1 hjérta och lever.

e Taen biopsi (ett vivnadsprov) fran dina njurar vid misstanke om en njurskada.

Har Deferasirox Accord nagra biverkningar?

Liksom alla lakemedel kan Deferasirox Accord orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem. Merparten av biverkningarna ar lindriga till mattliga och forsvinner vanligtvis efter nagra
dagars till nagra veckors behandling.

Vanliga biverkningar ar illamaende, kriakningar, diarré, magsmaértor, uppsvalldhet, forstoppning,
matsmaltningsbesvir, hudutslag, huvudvirk och klada.

Njur- och leverfunktionen kontrolleras innan du bérjar med Deferasirox Accord och kontrolleras
regelbundet under behandlingen.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och dia behdvs omedelbar likarvard.
Dessa biverkningar dr mindre vanliga eller sdllsynta. Sluta att ta likemedlet och kontakta din likare
omedelbart om du upplever ndgot av féljande:

e Svara utslag, eller svért att andas, blir yr eller svullnar framfor allt i ansikte och i hals (tecken
pa allvarlig allergisk reaktion)

e Utslag, hudrodnad, bléasbildning pé ldppar, i 6gon eller mun, fjallande hud, hog feber,
influensaliknande symptom, forstorade lymfkortlar (tecken pa allvarliga hudreaktioner)

¢ En markant minskning av mingden urin som din kropp producerar (tecken pa njurproblem)

e En kombination av dasighet, smérta i 6vre hogra delen av buken, gulfargning eller 6kad
gulférgning av huden eller 6gonen och mork urin (tecken pa leverproblem)

e  Om du upplever svarigheter att tinka, minnas information eller 16sa problem, dr mindre alert
eller upplever nedsatt medvetandegrad, kdnner dig mycket sémnig med lag energi (tecken pa
hog niva av ammoniak i blodet, vilket kan vara forenat med lever- eller njurproblem och leda
till en foréndring i din hjdrnfunktion)

e Blodiga krikningar och/eller svart avforing

e Buksmirtor, sérskilt efter att du har itit ndgot eller har tagit Deferasirox Accord

e Svar smaérta i 6vre delen av magen

e Halsbrdnna

e Synrubbningar
Beriitta alltid for din virdgivare om eventuella biverkningar som du upplever. Om du har
nigra allvarliga biverkningar ska du sluta ta detta likemedel och omedelbart kontakta din

likare.
Mer information om biverkningar hittar du i bipacksedeln.
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Vad giller for andra likemedel som jag anvinder?

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel. Detta
géller dven receptfria ldkemedel. Liakaren kan behova gora fler laboratorietester for att kontrollera
dessa behandlingar.

Viktiga likemedel som du ska informera din likare om ér:

Deferasirox Accord far inte tas samtidigt med andra jarnkeleringspreparat

Syraneutraliserande medel (mot halsbrianna) som innehéller aluminium ska inte tas vid samma
tid pa dagen som Deferasirox Accord

Ciklosporin (anvénds for att forebygga att kroppen stoter bort ett transplanterat organ eller for
andra tillstdnd som reumatoid artrit eller atopisk dermatit)

Simvastatin (anvinds for att sdnka kolesterol)

Vissa smartstillande likemedel eller inflammationsddmpande ldkemedel (t.ex.
acetylsalicylsyra, ibuprofen, kortikosteroider)

Orala bisfosfonater (anvinds for att behandla benskorhet)

Blodfortunnande lakemedel (anvénds for att forebygga eller behandla blodproppar)
Hormonella antikonceptionsmedel (1dkemedel for fodelsekontroll)

Bepridil, ergotamin (anvands for att behandla hjértproblem och migréin)
Repaglinid (anvénds for att behandla diabetes)

Rifampicin (anvénds for att behandla tuberkulos)

Fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (anvénds for att behandla epilepsi)
Ritonavir (anvénds vid behandling av hiv-infektion)

Paklitaxel (anvinds vid cancerbehandling)

Teofyllin (anvénds vid behandling av respiratoriska sjukdomar sasom astma)
Klozapin (anvinds vid behandling av psykiska sjukdomar sasom schizofreni)
Tizanidin (anvénds som muskelrelaxerande)

Kolestyramin (anvéinds for att sinka kolesterolnivaerna i blodet)

Midazolam (lugnande medel och behandling av angest och férsamrat minne)

Busulfan (anvénds som behandling fore transplantation for att forstéra den ursprungliga
benmaérgen innan transplantationen).

Preventivmedel

Om du anvénder p-piller eller p-plaster for att forhindra graviditet, ska du anvénda en extra eller
annan typ av preventivmedel (t.ex. kondom), eftersom Deferasirox Accord kan minska effekten av p-
piller och p-plaster.
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Hur gar min behandling med Deferasirox Accord?

Mitt behandlingsmal
Malet med deferasirox-behandlingen &r att nd en niva av jarn i kroppen som ar hdlsosam. Du traffar
lakaren varje ménad for att f6lja upp din vdg mot behandlingsmalet.

Din ldkare sétter upp dina behandlingsmél grundat pa ett blodprov, serumferritin (S-Ferritin). Testet
visar hur mycket jérn du har i kroppen. Din lékare kan vilja séinka virdet, eller behélla det som det ar.

Min Deferasirox Accord-dos
Liakaren kan besluta att din deferasirox-dos ska dndras beroende pa ditt S-Ferritin varde, andra
laboratorietester, eller hur ofta du far transfusioner.

Niér du har tagit Deferasirox Accord i 3-6 méanader ska du kontrollera med ldkaren att resultatet 4r som
planerat. Om inte, frdga ldkaren vilken plan han eller hon har for att du ska né ditt behandlingsmaél.

Mellan likarbesoken
Mellan ldkarbesoken kan viktiga saker intraffa. Skriv upp dem och beritta om dem for din lakare.
Dessa ér till exempel:

e Biverkningar
e Andra ldkemedel

e Alla avvikelser fran den ordinerade dosen

Min bakgrundsinformation
Din bakgrundsinformation ar viktig for bade dig och din ldkare vid planering av din behandling med
Deferasirox Accord. Friga ldkaren om du behover hjélp med att besvara fragorna nedan.

Allmén information

Fornamn

Efternamn

Fodelsedatum

Diagnos

Har jag fétt transfusioner? I sé fall — hur ménga och hur ofta?

Har jag négra andra problem med hélsan?
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Tar jag just nu andra lakemedel for andra hélsoproblem?

Har jag nagra allergier?

Borja med Deferasirox Accord
Nar lakaren bestaimt malvardet for ditt S-Ferritin och vilken dos du ska ta kan du borja folja hur
behandlingen gér. Fyll med lidkarens hjilp i behandlingsmal och andra uppgifter nedan.

Datum: Mitt nuvarande S-Ferritin:
Mitt behandlingsmal ar att: Min deferasirox-dos:
Minska mitt S-Ferritin till: Jag tar:

[0 Deferasirox Accord-filmdragerade tabletter

Jag viger: Hur ménga tabletter och av vilken/vilka styrkor
ska jag ta varje dag?

Om du tar Deferasirox Accord filmdragerade tabletter:
[1 Jag kan sviilja tabletterna hela
[0 Jag kommer att krossa tabletterna och
strd dem pé mjuk mat som yoghurt eller
dppelmos och dta maten genast

Niér pa dagen ska jag ta lakemedlet?
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