Min Deferasirox Glenmark — handbok

Utbildningsmaterial som godkants av FIMEA 2022-04-12
Texten ar baserad pa Deferasirox Glenmark produktresume 2021-10-25. For fullstandig
information hanvisas till www.fass.se dar produktresumen finns i sin helhet.
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Din Deferasirox Glenmark — handbok

Valkommen till Deferasirox Glenmark —handboken!

Har finns viktig information, bland annat om hur du tar Deferasirox Glenmark pa ratt satt. Du kan ldsa om hur
din behandling kontrolleras, vilka biverkningar som kan uppsta och vad som galler fér andra lakemedel nér du
behandlas med Deferasirox Glenmark

Deferasirox Glenmark filmdragerad tablett

Det &r viktigt att du tar lakemedlet enligt anvisningarna fran din ldkare. Deferasorix Glenmark tablett &r ljusbla
(90 mg), mellanbla (180 mg), morkbla (360 mg) oval tablett som kan svajas hel pa fastande mage eller
tillsammans med en latt maltid. Om du inte kan svélja hela tabletter kan Deferasirox Glenmark filmdragerade
tabletter krossas och stros pa mjuk mat.

Vad ar Deferasirox Glenmark?

Deferasirox Glenmark ar en jarnkelatkomplexbildare, i dagligt tal kelerare, som anvands for att avldagsna ett
Overskott av jarn fran kroppen.

Varfor ska jag ta Deferasirox Glenmark?
Det finns manga sjukdomar som gor att man behover blodtransfusioner. Nagra ar:

e  Betatalassemi major

e Sickelcellanemi (SCD)

e  Myeolodysplastiska syndrom av lagrisktyp (MDS)
e Andraanemier

Om du har ndgon av dessa sjukdomar sa har du formodligen fatt flera blodtransfusioner.

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

For varje blodtransfusion 6kar méangden jarn i kroppen vilket kan leda till ett tillstand som kallas kronisk
jarninlagring. Med tiden kan jarndverskottet skada viktiga organ, t.ex levern och hjartat.

Det ar viktigt att det extra jarnet avlagsnas ur kroppen sa att du har en halsosam och saker mangd jarn i kroppen.

Hur fungerar Deferrasirox Glenmark?
Deferasirox Glenmark verkar genom en process som kallas “kelering”. Nar du tagit Deferasirox Glenmark
fangar det upp 6verskottsjarn i blodet, vilket darefter i huvudsak utsondras via avféringen.

Vad anvands Deferasirox Glenmark for?

Deferasirox Glenmark anvands for att behandla kroniskt jarndverskott orsakad av upprepade
blodtransfusioner hos patienter med betatalassemi majorfran 6 ars alder och uppat.

Deferasirox Glenmarkanvands for att behandla kroniskt 6kad jarninlagring nar behandling med deferoxamin
inte kan anvandas eller dr olamplig for patienter med beta- talassemi major med jarnoverskott orsakad av fa
blodtransfusioner, hos patienter med andra typer avanemier och fér barnialdern 2-5ar.

Deferasirox Glenmark anvands nar behandling med deferoxamin ar kontraindicerat eller otillrackligt 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 Glenmark filmdragerade tabletter?

Vilken dos ska jag ta?

Din ordinerade dos av Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter dr baserad pa din vikt, nuvarande jarnniva,
lever- och njurfunktion samt hur ofta du far transfusioner. Om du gar 6ver fran ett annat ldkemedel (som
deferoxamin) till Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter, kan din lakare berdkna Deferasirox Glenmark-
dosen efter hur mycket du tog av det tidigare 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 Glenmark filmdragerade tabletter finns i olika tablettstorlekar, och du kan behdva ta mer dn en
storlek. Lékaren kommer att beratta hur manga tabletter och vilken eller vilka storlekar du ska ta varje dag.

Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter

Deferasirox Glenmark 90 mg filmdragerade tabletter

Ljusbl3, oval, bikonvex filmdragerad tablett med fasade kanter, praglad med ”L” pa ena sidan och med "663” pa
den andra sidan. Cirka 10 mm lang och cirka 4 mm bred.

Deferasirox Glenmark 180 mg filmdragerade tabletter
Mellanbla, oval, bikonvex filmdragerad tablett med fasade kanter, praglad med ”L” pa ena sidan och med ”664”
pa den andra sidan. Cirka 13 mm lang och cirka 5 mm bred.

Deferasirox Glenmark 360 mg filmdragerade tabletter
Morkbla, oval, bikonvex filmdragerad tablett med fasade kanter, praglad med ”L” pa ena sidan och med "665”
pa den andra sidan. Cirka 17 mm lang och cirka 7 mm bred.

Nar ska jag ta Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter?
Du ska ta Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter en gang om dagen, helst vid samma tidpunkt varje dag.
De kan tas pa fastande mage eller med en latt maltid. F6lj din lakares ordination.

Hur ska jag ta Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter?

Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter ska svéljas hela med lite vatten. Om du inte kan svélja hela
tabletter kan du krossa Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter och stré dem pa lite mjuk mat, t.ex.
youghurt eller dppelmos. Du ska ta hela dosen direkt och alltsa inte spara nagot fér framtida anvandning.
Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter ska tas en gang om dagen.

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

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

Om du har tagit for mycket Deferasirox Glenmark, eller om nagon annan har tagit dina tabletter av misstag ska
du omedelbart kontakta din ldkare eller akut sjukvard. Visa férpackningen med Deferasirox Glenmark
filmdragerade tabletter. Akut medicinsk behandling kan bli n6dvandig.

Du kan komma att uppleva besvir i form av buksmartor, diarré, illamaende och kridkningar och njur- eller
leverproblem som kan bli allvarliga.

Deferasirox Glenmark — Information till patienter , APR-2022, version 1.0



Hur kommer min behandling att kontrolleras?
Under tiden du tar Deferasirox Glenmark kommer man att géra regelbundna undersékningar for att se hur du

svarar pa behandlingen. Din dos kan behova justeras uppat eller nedat beroende pa testresultaten.

Undersékning Innan du borjar med Varje manad En gang
Deferasirox Glenmark per ar
Jarn
Serumferritin v v
Njurar v Vv
Serumkreatinin Detta test gors tva ganger Under den forsta
innan du bérjar med behandlingsmanaden
Deferasirox Glenmark och den férsta manaden efter en
dosandring gors testet en gang i
veckan, darefter en gang i
manaden
Kreatininclearance v
Under den forsta
behandlingsméanaden och den
forsta manaden efter en
v dosandring gors testet en gang i
veckan, darefter en gang i
manaden
Levern v
(Serumtransaminaser, Under den férsta manaden gors
bilirubin och alkaliskt testet varannan vecka, darefter
fosfatas) v en gang i manaden
Urin v v
(Protein i urinen)
Syn och horsel v v
Vikt och langd v v
Barn:
Beddémning av
kroppsutveckling (t.ex.
vikt, konsutveckling och v v

hur mycket du vaxer varje
ar)

Genomgang av alla Iakemedel och naturlikemedel som
du anvander. Detta for att undvika interaktion mellan

dem.

Regelbundet samt vid andringar i dosering

och/eller behandling

Din lakare kan ocksa:

e  Gora en undersdkning med magnetkamera, eller “magnetrontgen”, MR, for att kontrollera jarnhalten i

hjarta och lever

e Taen biopsi (ett vavnadsprov) fran dina njurar vid misstanke om en njurskada.
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Har Deferasirox Glenmark nagra biverkningar?

Liksom alla Iakemedel kan Deferasirox Glenmark orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Merparten av biverkningarna &r lindriga till mattliga och forsvinner vanligtvis efter nagra dagars till nagra
veckors behandling.

Vanliga biverkningar ar illam3aende, krakningar, diarré, magsmartor, uppsvalldhet, férstoppning,
matsmaéltningsbesvar, hudutslag, huvudvark och klada.

Njur- och leverfunktionen kontrolleras innan du bérjar med Deferasirox Glenmark och
kontrolleras regelbundet under behandlingen (se tabellen pa féregaende sida).

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och da beh6vs omedelbar lakarvard
Dessa biverkningar dr mindre vanliga eller séllsynta. Sluta att ta Iikemedlet och kontakta din Idkare omedelbart
om du upplever ndgot av féljande:

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

e Utslag, hudrodnad, blasbildning pa lappar i 6gon eller mun, fjillande hud, hog feber, influensaliknande
symptom, férstorade lymfkortlar, (tecken pa allvarliga hudreaktioner)

e En markant minskning av mangden urin som din kropp producerar (tecken pa njurproblem)

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

e Omdu upplever svarigheter att tdnka, minnas information eller I6sa problem, ar mindre alert eller
upplever nedsatt medvetandegrad, kdnner dig mycket sémnig med lag energi (tecken pa hog niva av
ammoniak i blodet, vilket kan vara férenat med lever- eller njurproblem och leda till en férandring i
din hjarnfunktion)

e Blodiga krékningar och/eller svart avforing

e  Buksmartor, sarskilt efter att du har &tit nagot eller har tagit Deferasirox Glenmark

e  Svar smarta i Ovre delen av magen

e Halsbrdnna

e Synrubbningar

Kom ihag: Berétta alltid for din vardgivare om eventuella biverkningar som du upplever. Om du har nagra
allvarliga biverkningar ska du sluta ta detta lakemedel och omedelbart kontakta din ldkare.

Mer information om biverkningar hittar du i bipacksedeln.
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Vad galler fér andra likemedel som jag anvander?

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel. Detta galler dven
receptfria lakemedel. Lékaren kan behdva gora fler laboratorietester for att kontrollera dessa behandlingar.

Viktiga lakemedel som du ska informera din lakare om ar:

Deferasirox Glenmark far inte tas samtidigt med andra jarnkeleringspreparat,

syraneutraliserande medel (mot halsbranna) som innehaller aluminium ska inte tas vid samma tid pa
dagen som Deferasirox Glenmark,

ciklosporin (anvands for att forebygga att kroppen stéter bort ett transplanterat organ eller fér andra
tillstdnd som reumatoid artrit eller atopisk dermatit),

simvastatin (anvands for att sédnka kolesterol),

vissa smartstillande lakemedel eller inflammationsdampande ldkemedel (t. ex. acetylsalicylsyra,
ibuprofen, kortikosteroider),

orala bisfosfonater (anvands for att behandla benskérhet),

blodfértunnande lakemedel (anvands for att forebygga eller behandla blodproppar),
hormonella antikonceptionsmedel (Iakemedel for fodelsekontroll),

bepridil, ergotamin (anvands for att behandla hjartproblem och migran),
repaglinid (anvands for att behandla diabetes),

rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos),

fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (anvands for att behandla epilepsi),
ritonavir (anvands vid behandling av HIV-infektion),

paklitaxel (anvands vid cancerbehandling),

teofyllin (anvands vid behandling av respiratoriska sjukdomar sasom astma),
klozapin (anvands vid behandling av psykiska sjukdomar sasom schizofreni),
tizanidin (anvands som muskelrelaxerande),

kolestyramin (anvands for att sanka kolesterolnivaerna i blodet),

midazolam (lugnande medel och behandling av angest och forsamrat minne,

busulfan (anvdands som behandling fore transplantation for att forstéra den
ursprungliga benmargen innan transplantationen).
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Preventivmedel
Om du anvénder p-piller eller p-plaster for att forhindra graviditet, ska du anvdnda en extra eller annan typ av
preventivmedel (t.ex. kondom), eftersom Deferasirox kan minska effekten av p-piller och p-plaster.

Hur gar min behandling med Deferasirox Glenmark?

Mitt Behandlingsmal

Malet med Deferasirox Glenmark-behandlingen &r att na en niva av jarn i kroppen som ar halsosam. Du traffar
ldkaren varje manad for att félja upp din vdg mot behandlingsmalet. Din lakare satter upp dina behandlingsmal
grundat pa ett blodprov, serumferritin (S-Ferritin). Testet visar hur mycket jarn du har i kroppen. Din lakare kan
vilja sdnka vardet, eller behalla det som det ar.

Min Deferasirox Glenmark-dos

Likaren kan besluta att din Deferasirox Glenmark-dos ska dndras beroende pa ditt S-Ferritin varde, andra
laboratorietester, eller hur ofta du far transfusioner. Nar du har tagit Deferasirox i 3-6 manader ska du
kontrollera med lakaren att resultatet ar som planerat. Om inte, fraga lakaren vilken plan hon eller han har for
att du ska na ditt behandlingsmal.

Mellan lakarbesdken
Mellan ldkarbesdken kan viktiga saker intraffa. Skriv upp dem och berédtta om dem for din ldkare. Dessa ar till
exempel:

e  Biverkningar

e Andraldkemedel

e Alla avvikelser fran den ordinerade dosen
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Min bakgrundsinformation

Din bakgrundsinformation &ar viktig for bade dig och din lakare vid planering av din behandling med Deferasirox
Glenmark. Fraga lakaren om du behéver hjalp med att besvara fragorna nedan.

Allman information

Fornamn

Efternamn

Fodelsedatum

Diagnos

Har jag fatt transfusioner? | 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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Borja med Deferasirox Glenmark
Nar ldkaren bestamt malvardet for ditt S-Ferritin och vilken dos du ska ta kan du bérja folja hur behandlingen
gar. Fyll med lakarens hjalp i behandlingsmal och andra uppgifter nedan.

Datum: Mitt nuvarande S-Ferritin:

Mitt behandlingsmal ar att:
Minska mitt S-Ferritin till

Jag vager:

Min Deferasirox Glenmark-dos:
Jag tar

[ Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter

Hur manga tabletter och av vilken/vilka styrkor ska jag ta varje dag?

Om du tar Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter:

[ Jag kan svilja tabletterna hela

[ Jag kommer att krossa tabletterna och stré dom pa mjuk mat som youghurt eller &ppelmos och &ta maten

genast

Nar pa dagen ska jag ta lakemedlet?

Noteringar: Gor anteckningar eller skriv upp fragor efter besoket.

Anteckningar
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Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det
gor det mojligt att kontinuerligt dvervaka ldkemedlets nytta-riskférhallande. Du kan
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
Fimea Biverkningsregistret

PB 55 00034 FIMEA

och till innehavaren av godkénnande for forsaljning: info@glenmarkpharma.se eller
telefonnummer +46 40 35 48 10
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