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Patient guide for saker anvandning av Deferasirox STADA

Utbildningsmaterial ar granskat av Fimea.
Texten ar baserad pa Deferasirox STADA produktresumé 2020-09-02. For fullstandig information
hanvisas till www.fimea.fi dar produktresumé och bipacksedeln finns i sin helhet.

Har finns viktig information, bland annat om hur du tar Deferasirox STADA pa ratt satt.
Du kan lasa om hur din behandling kontrolleras, vilka biverkningar som kan uppsta och vad som gal-
ler for andra Idkemedel nar du behandlas med Deferasirox STADA.

Den aktiva ingrediensen i Deferasirox STADA kallas deferasirox.

Denna guide galler endast deferasirox filmdragerade tablettformuleringar med styrkan 90 mg/ 180
mg / 360 mg. Nar du byter fran eller till andra lakemedel som innehaller deferasirox kommer din I&-
kare att justera dosen och administreringssattet vid behov.

Om du har nagra fragor om ditt tillstdnd och behandling med deferasirox, vanligen fraga din lakare.

Meddelande till lakaren som behandlar dig: Vanligen fyll i frageformularet pa sidan 2 om behand-
lingsmal, dos och intag tillsammans med din patient.
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Vad anvands Deferasirox STADA for

Deferasirox Stada anvands for att behandla kroniskt jarndverskott orsakad av upprepade blodtrans-
fusioner hos patienter med betatalassemi fran 6 ars alder och uppat.

Deferasirox Stada kan ocksa anvandas for att behandla kroniskt 6kad jarninlagring nar deferoxamin
behandling inte kan anvandas eller ar olamplig fér patienter med betatalassemi med jarnéverskott
orsakad av fa blodtransfusioner, hos patienter med andra typer av anemier och fér barn i aldern
mellan 2 och 5 ar.

Deferasirox Stada kan ocksa anvandas nar deferoxaminbehandling ar kontraindicerat eller otillrack-

lig for att behandla patienter som ar 10 ar och aldre med 6kad jarninlagring relaterad till deras ta-
lassemisyndrom, men som inte ar transfusionsberoende.

Hur fungerar Deferasirox STADA

Deferasirox ar en jarnkelatkomplexbildare och den verkar genom en process som kallas "kelering”.
Nar du tagit Deferasirox STADA fangar upp och avlagsnar overskottsjarn i blodet, tva deferasirox-
molekyler binder en jarnjon, som darefter i huvudsak utséndras via avféringen.

Behandling med Deferasirox STADA paboérjas

Fyll med lakarens hjalp i behandlingsmal och andra uppgifter nedan.

Datum:

Jag vager:

Mitt nuvarande
S-Ferritin:

Mitt behandlingsmal er att:

[ ] Minska mitt S-Ferritin till

[ ] Halla mitt S-Ferritin niva konstant

Hur ska jag ta Deferasirox STADA?
Vilken daglig dos ska jag ta?

Min lakare har ordinerat mg deferasirox till mig.

Varfor maste jag ta denna dos?
Din ordinerade dos av Deferasirox STADA filmdragerade tabletter ar baserad pa din vikt, nuvarande
jarnniva, lever- och njurfunktion samt hur ofta du far transfusioner.

Om du gar 6ver fran ett annat Iakemedel (som deferoxamin) till Deferasirox STADA filmdragerade
tabletter, kan din lakare berakna Deferasirox STADA-dosen efter hur mycket du tog av det tidigare
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lakemedlet. Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan din lakare senare justera till en hogre
eller lagre dos.

Vilken eller vilka tabletter ska jag ta?

Deferasirox STADA filmdragerade tabletter finns i olika styrkor och du kommer sannolikt att behdva
ta mer an en tablett. Lakaren kommer att beratta hur manga tabletter och vilken eller vilka styrka du
ska ta varje dag.

Min dagliga dos ar:

Antal tabletter Styrka

90 mg

180 mg

360 mg

Nar ska jag ta Deferasirox STADA filmdragerade tabletter?

Du ska ta de filmdragerade tabletterna en gang per dagen, vid omkring samma tid, antingen pa fas-
tande mage eller tillsammans med en lattare maltid. Fasta innebar att du inte har atit eller druckit na-
got annat an vatten eller osétat te pa minst 4 timmar.

Nar pa dagen ska jag ta lakemedlet?

Hur ska jag ta Deferasirox STADA filmdragerade tabletter?

Deferasirox filmdragerade tabletter ska svaljas hela med lite vatten.

For patienter som inte kan svalja hela tabletter, kan Deferasirox Stada filmdragerade tabletter kros-
sas och tas genom att str6 hela dosen pa mjuk mat sdsom yoghurt eller &ppelmos (mosat apple).
Maten bdr intas omedelbart och fullstédndigt. Férvara den inte for framtida bruk.

Om jag tar Deferasirox filmdragerade tabletter:

Jag kan svalja tabletterna hela

Jag kommer att krossa tabletterna och stré6 dem pa mjuk mat som yoghurt eller
applemos och ata maten genast.
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Det ar viktigt att du tar lakemedlet enligt anvisningarna fran din lékare.

Beratta alltid for din vardgivare om eventuella biverkningar som du upplever. Om du har
nagra allvarliga biverkningar ska du sluta ta detta lidkemedel och omedelbart kontakta din
lakare.

Mer information om biverkningar hittar du i bipacksedeln.

Se till att du tar lakemedlet regelbundet, aven om du inte kanner dig sjuk just nu.

Dina nivaer av ferritin i blodet kommer att kontrolleras regelbundet av Iakaren for att avgéra om do-
sen behdver justeras. Du kan skriva upp dina varden och eventuella forandringar i din deferasirox
dos har tillsammans med din lakare:

Datum: Mitt S-Ferritin varde Min deferasirox dos

Nar du har tagit Deferasirox STADA i 3-6 manader ska du kontrollera med Iakaren att resultatet ar
som planerat. Om inte, fraga lakaren vilken plan han eller hon har for att du ska na ditt behandlings-
mal.
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Hur kommer min behandling att kontrolleras?

Under tiden du tar Deferasirox STADA kommer man att gora regelbundna undersékningar for att se
hur du svarar pa behandlingen. Din dos kan behdéva justeras uppat eller nedat beroende pa testre-

sultaten.

Undersoékning

Jarn
Serumferritin och vid behov be-
stdmma mangden jarn i levern

hos vissa patienter

Njurar
Serumkreatinin

Kreatininclearance

Levern
(Serumtransaminaser,
bilirubin och alkaliskt

fosfatas)

Urin
(Protein i urinen)

Syn och horsel

Under den forsta
behandlingsma-
naden
Innan du bérjar och den férsta
behandlingen manaden efter
en dosandring

v
v
Tva ganger v
innan behand- Engangi
lingen med de- veckan
ferasirox pa-
bdrjas
v v
Engangi
veckan
v
v Varannan vecka
under forsta be-
handlingsmana-
den
v
v

Dessutom for barn och ungdomar:

Vikt och langd

Bedomning av kroppsutveckling

(kbnsmognad)

v

v

Varje ma-

nad under
behand-
lingen

En
gang
per ar

Din lakare kan krava att du ska genomga en njurbiopsi, om han/hon misstanker betydande njur-

skada.
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Anteckningar

Har kan du skriva ner saker om behandling med deferasirox som din lakare har diskuterat med dig
eller amnen som du skulle vilja diskutera med din lakare (t.ex. fragor om att ta lakemedlet, om sam-
sjukligheter eller andra informationskallor).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella biverk-
ningar som inte namns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sa-
kerhet.

webbplats: www.fimea.fi STADA Nordic ApS, filial i Finland
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme- PB 1310, 00101 Helsingfors
delsomradet Fimea stada@stada.fi

Biverkningsregistret
PB 55, 00034 FIMEA
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