Deferasirox Accord (deferasirox):
Viktig information till patienten om din
behandling och eventuella biverkningar

Spara detta dokument for framtida bruk. Denna
guide ar endast avsedd for patienter som har
ordinerats deferasirox av sin lakare. Guiden
innehaller viktig information om hur deferasirox
anvands pa ratt satt, varfor uppfoljning av
behandlingen ar viktigt och vilka andra lakemedel
du kan anvanda under behandlingen med
deferasirox.

For fullstandiga anvisningar, se bipacksedeln.
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Ordlista

Beta-talassemi major

En arftlig blodsjukdom dar patienterna har for lite normalt hemoglobin i
blodet.

Biopsi

Ett medicinskt ingrepp dar ett litet prov tas fran kroppsvavnad for
undersokning.

Kreatinin

En kemisk avfallsprodukt som bildas i musklerna. Friska njurar filtrerar
kreatinin och andra slaggprodukter i blodet som utsondras via urinen.

Kreatinin anvands for att bedoma njurfunktionen.

Ferritin

Nivan av ferritin i blodet visar mangden jarn i blodet.

MRI

MRI star fér magnetic resonance imaging. Det hanvisar till magnetrontgen.
Magnetrontgen ar en metod for att undersoka kroppens organ; den kan
anvandas for att bestamma mangden jarn i levern.

Myelodysplastiskt syndrom (MDS)

En blodsjukdom som orsakar en minskning av antalet friska blodkroppar.

Andra anemier

Lag hemoglobinniva i blodet.

Sicklecellsjukdom - en grupp arftliga sjukdomar som paverkar de
roda blodkropparna

Personer med sicklecellsjukdom producerar onormalt formade roda
blodkroppar som kan fororsaka problem, eftersom de inte lever lika lange som
de friska blodkropparna och kan fastna i blodkarlen.
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Min bakgrundsinformation

Din bakgrundsinformation hjalper bade dig och din ldkare vid
planering av din behandling med deferasirox. Om du behdver hjalp
med att besvara fragorna, vand dig till din lakare.

Allman information

Fornamn

Efternamn

Fodelsedatum

Diagnos

Har jag tidigare fatt blodtransfusioner? | sa fall - hur manga och hur ofta?

Har jag nagra andra problem med halsan?

Tar jag just nu andra lakemedel for andra halsoproblem?

Har jag nagra allergier?
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Inledning av behandling med deferasirox

Nar lakaren har bestamt malvardet for din ferritinniva och vilken
deferasiroxdos du ska ta, kan du uppfolja dina behandlingsframsteg. Anteckna
behandlingsmalen och 6vriga uppgifter nedan tillsammans med din ldkare.

Datum: Nuvarande ferritinniva:
Mitt behandlingsmal: Min deferasiroxdos
Mitt ferritinvirde ska + Vad ar min dos?
minska till:

+ Hur manga tabletter ska jag ta varje dag?

Min vikt: + Nar pa dagen ska jag ta lakemedlet?

Observera: Om du har icke-transfusionsberoende talassemi (NTDT), &r bestdamning av
jarnkoncentrationen i lever (LIC) den foredragna metoden for att mata mangden jarn.

Anteckningar: Gor anteckningar vid mottagningsbesoken eller skriv ner fragor.
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Vad ar deferasirox?

Hur verkar detta lakemedel?

Effekten av deferasirox baserar sig pa en process som kallas kelering.

Nar du tagit deferasirox absorberas det i blodcirkulationen och
”fangar upp” Gverskottsjarn i blodet.
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Varfor har jag ordinerats detta lakemedel?

Manga sjukdomar kraver blodtransfusioner. Dessa ar till exempel:

Beta-talassemi major - en arftlig sjukdom dar patienterna har for lite
normalt hemoglobin i blodet

« Sicklecellsjukdom - en grupp arftliga sjukdomar som paverkar de roda
blodkropparna. Personer med sicklecellsjukdom producerar onormalt
formade roda blodkroppar som kan fororsaka problem, eftersom de inte
lever lika lange som de friska blodkropparna och kan fastna i blodkarlen.

+ Myelodysplastiskt syndrom (MDS) - en blodsjukdom som orsakar en
minskning av antalet friska blodkroppar

« Andra anemier (lag hemoglobinniva i blodet).

Om du har nagon av dessa sjukdomar, har du sannolikt fatt blodtransfusioner.
Vid blodtransfusioner far din kropp friska roda blodkroppar som den behdver,
vilket kan forbattra ditt halsotillstand.

Vid varje blodtransfusion dverfors ocksa jarn till kroppen. Jarn ar viktigt for
att de roda blodkropparna behover det for att transportera syre i kroppen.
Kroppen kan dock inte avlagsna overskottsjarn sjalv.

Vid varje blodtransfusion lagras mer jarn i kroppen. Detta orsakar lagring av
overskottsjarn i kroppen, dvs. jarndverskott. Overskott av jarn kan vara
skadligt for organen och skada t.ex. hjartat och levern.

Det ar viktigt att avlagsna 6verskottsjarn, sa att kroppens jarnhalt halls pa en trygg
och halsosam niva.
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Hur ska jag ta Deferasirox Accord filmdragerade tabletter?

Det ar viktigt att du tar dina lakemedel enligt anvisningarna fran din

lakare.

Finns det olika deferasiroxlakemedel tillgangliga?

Olika deferasiroxprodukter kan finnas tillgangliga i olika lakemedelsformer,
t.ex. munsonderfallande tabletter, granulat, filmdragerade tabletter.
Deferasirox Accord finns tillgangligt som filmdragerade tabletter.

Vad bor jag veta, om min lakare byter lakemedelsformen av
deferasiroxpreparatet som jag anvant?

Du ska justera dosen och hur du tar lakemedlet, om din lakare byter
preparatet som du anvant fran deferasiroxtabletter/-granulat till
filmdragerade deferasiroxtabletter. For att undvika doseringsfel ska du folja
instruktionerna for dos och lakemedelsform enligt ordinationen som du
fatt av din lakare. For ytterligare information om doseringen, las
bipacksedeln.

Vilken dos ska jag anvanda?
Dosen deferasirox som du ordinerats baserar sig pa din vikt, din nuvarande
jarnniva, din lever- och njurfunktion och hur ofta du far blodtransfusioner.

Om du overgar fran deferoxamininfusion till deferasirox, kan lakaren
bestamma din-dos pa basis av din tidigare deferoxamindos.

Vilka tabletter ska jag ta?

Deferasirox Accord filmdragerade tabletter finns i flera olika
tablettstorlekar. Du kan bli tvungen att ta flera tabletter. Lakaren talar om
for dig hur manga tabletter och i vilken storlek du ska ta dagligen.

Nar ska jag ta Deferasirox Accord filmdragerade tabletter?

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

Deferasirox Accord filmdragerade tabletter ska svaljas hela med vatten. Om
du inte kan svalja tabletterna hela, kan du krossa dem och stro hela dosen
pa en liten mangd mjuk mat (t.ex. yoghurt eller appelmos).

Hela dosen maste tas genast och far inte sparas for senare anvandning.

Vad ska jag gora om jag glommer ta en dos?

Om du glommer en deferasiroxdos ska du ta den sa snart du kommer ihag.
Gor detta aven om du kommer ihag det forst senare samma dag. Ta nasta
dos vid den vanliga tidpunkten.

Ta inte dubbel dos nasta dag for att kompensera for den glomda
tabletten/de glomda tabletterna.

Vad ska jag gora om jag har tagit for stor mangd deferasiroxtabletter?

Om du har tagit for mycket deferasirox, eller om nagon annan har tagit dina
deferasiroxtabletter av misstag, ska du omedelbart kontakta din lakare eller
akut sjukvard. Visa lakemedelsférpackningen till dem. Akut medicinsk
behandling kan bli nodvandig. Du kan komma att uppleva biverkningar i form
av buksmartor, diarré, illamaende och krakningar samt njur- eller
leverproblem som kan bli allvarliga.
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Hur uppfdljs behandlingen?

Under behandlingen med deferasirox gar du pa regelbundna
laboratorieprover. Med proverna uppféljs hur din kropp reagerar pa
behandlingen. Dosen kan 6kas eller minskas pa basis av provresultaten.

Innan behandlingen

Undersckning med deferasirox Varje manad En gang per ar
inleds
Jarn
Mangden jarn i din kropp v v
(ferritinnivan i blodet)
Njurfunktion v v
Denna undersokning | Under den férsta manaden
gors tva ganger efter inledning av
Kreatininnivan i blodet innan behandlingen behéndlingen e}}er
med deferasirox dosjustering gors
inleds. undersokningarna en gang i
veckan, darefter en gang i
manaden.
v
Under den forsta manaden
Kreatininclearance (for att efter in!edning av
se hur bra njurarna V4 behandlingen eller
fungerar) dosjustering gors
undersokningarna en gang i
veckan, darefter en gang i
manaden.
Protein, i urinen v v
Leverfunktion v
Serumtransaminaser,
bilirubin, alkaliskt fosfatas Under den férsta manaden
(AFOS) v gors undersokningarna
varannan vecka, darefter
en gang i manaden.
Syn och horsel v v
Barnpatienter
Vikt, langd och
konsutveckling v v

RMP v. 4.0 Deferasirox Accord 10.1.2022

10




Lakaren kan ocksa

+ remittera dig till magnetrontgen for bedomning av jarnhalten i hjartat
eller levern

+ ordinera njurbiopsi, om det finns skal att misstanka signifikant njurskada

« Andra markorer for funktion i njurtubuli (sasom glykosuri hos icke-
diabetiker och laga nivaer av serumkalium, -fosfat, -magnesium eller -
urat, fosfaturi, aminoaciduri) kontrolleras efter behov.

Har detta lakemedel nagra biverkningar?

Liksom alla lakemedel kan deferasirox orsaka biverkningar, men alla
patienter behover inte fa dem. Merparten av biverkningarna ar lindriga till
mattliga och forsvinner i allmanhet nar kroppen vant sig vid behandlingen.
Detta kan ta nagra dagar till nagra veckor.

Vanliga biverkningar ar illamaende, krakningar, diarré, magsmartor,
uppsvalldhet, forstoppning, matsmaltningsbesvar, hudutslag, huvudvark
och klada.

Njur- och leverfunktionen kontrolleras innan behandlingen med deferasirox
inleds och du uppfdljs regelbundet under behandlingen. (Se tabellen pa
foregaende sida.)

Kom ihag: Berdtta alltid for hdlsovardspersonal om alla eventuella
biverkningar. Om du far allvarliga biverkningar ska du SLUTA ta
lakemedlet och genast kontakta din behandlande lakare.

| bipacksedeln finns narmare information om biverkningar och allvarliga
biverkningar.

Vad giller for andra lakemedel?

Deferasirox far inte tas tillsammans med andra jarnkelaterande lakemedel.
Antacida (lakemedel som anvands for att behandla halsbranna) som
innehaller aluminium ska inte tas vid samma tid pa dagen som deferasirox.
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit
andra lakemedel. Det galler aven receptfria lakemedel. Lakaren behover
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kanske uppfolja effekten av dessa lakemedel med laboratorieprover.

Se bipacksedeln for ytterligare information om samtidig anvandning av
Deferasirox Accord filmdragerade tabletter med andra lakemedel.

Kontraception

Om du for tillfallet anvander preventivmedel som tas via munnen eller p-
plaster for att forhindra graviditet, ska du anvanda ocksa en annan
preventivmetod, t.ex. kondom. Deferasirox kan minska effekten av
preventivmedel som tas via munnen eller anvands som plaster.

Framsteg i behandlingen med deferasirox

Mitt behandlingsmal

Malet med deferasiroxbehandlingen ar att méngden jarn i kroppen ska
aterga till en hdlsosam niva. Du traffar lakaren varje manad for uppféljning
av dina behandlingsframsteg mot ditt behandlingsmal.

Lakaren bestammer ditt behandlingsmal pa basis av ett blodprov som mater
ditt serumferritin. Provet bestammer din nuvarande ferritinhalt i serum och
visar din lakare, hur mycket jarn du har i kroppen. Lakaren kan antingen
vilja minska serumferritinvardet eller halla den pa den nuvarande nivan.

Min dos

Din lakare kan andra lakemedelsdosen pa basis av ditt serumferritin, 6vriga
laboratorievarden eller hur ofta du far blodtransfusioner.

Nar du har anvant deferasirox i 3-6 manader, kontrollera med din lakare om
behandlingen gor framsteg pa onskat satt. Om sa inte ar fallet, fraga lakaren
om en behandlingsplan som skulle hjalpa dig uppna dina behandlingsmal.

Mellan besoken

Mellan lakarbesoken kan det handa sadant som det &r viktigt att lakaren
RMP v. 4.0 Deferasirox Accord 10.1.2022

12



vet om. Anteckna dessa handelser och beratta om dem for lakaren.
Dessa ar till exempel:

+ biverkningar

+andra lakemedel

+ eventuella avvikelser fran den ordinerade dosen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller alla eventuella biverkningar, aven sadana som inte namns i
bipacksedeln.

Du kan rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA
www.fimea.fi

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
detta ladkemedels sakerhet. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
innehavaren av godkannande for forsaljning:

Accord Healthcare Oy, Oksanengatan 10 A 6,
00100 Helsingfors

finland@accord-healthcare.com, tfn 010 231 4180
www.accord-healthcare.fi
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