Uddannelsesmateriale
til patienter i behandling med
Deferasirox Mylan (deferasirox)

Gem venligst dette dokument til fremtidig brug. Denne brochure er kun beregnet til
patienter, der har fdet ordineret deferasirox. Den indeholder Vvigtig
sikkerhedsinformation, herunder korrekt brug af Deferasirox Mylan, hvorfor
sikkerhedsovervagning af din behandling er vigtigt og hvilke leegemidler du kan indtage,
imens du er i behandling med deferasirox.

Lees indlaegssedlen for en fuldstaendig sikkerhedsvejledning. Denne kan findes i
Deferasirox Mylan pakningen eller kan findes pa: www.indleegsseddel.dk.

Denne brochure indeholder detaljeret information vedrgrende dosering og
monitorering af patienter i behandling med deferasirox for at minimere vigtige
bivirkninger, herunder medicineringsfejl under behandlingen.

Denne brochure er udviklet af Viatris.

Dansk version 2.0, januar 2025
Godkendt af Laegemiddelstyrelsen 29-Jan-2025
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Ordliste

Beta-talasseemi major: En arvelig blodsygdom hvor patienter ikke har tilstraekkeligt
normalt haemoglobin i blodet.

Biopsi: En medicinsk procedure hvor man tager en lille prgve af kropsveaeyv, der kan blive
undersggt.

Kreatinin: Et kemisk affaldsprodukt produceret af musklerne. Raske nyrer filtrerer
kreatinin og andre affaldsstoffer fra blodet, og disse bliver udskilt som urin. Derfor
anvendes kreatinin som et mal for, hvor godt dine nyrer fungerer.

Ferritin: Dit blodniveau af ferritin indikerer maengden af jern i dit blod.

MRI: En magnetisk resonance imaging scanning er en test til at undersgge kroppens
organer. Den kan ogsa bruges til at bestemme mangden af jern i din lever.

Myelodysplastisk syndrom (MDS): En blodsygdom som fordrsager et fald i antallet af
raske blodceller.

Andre anaemier: Lavt niveau af haeemoglobin i blodet.

Seglcellesygdom - en gruppe af arvelige tilstande der pavirker de rede blodceller:
Patienter med seglcellesygdom producerer unormalt formede rgde blodceller, der kan
give problemer, da de ikke lever lige sa la&enge som raske blodceller og de kan sidde fast
i blodkarrene.

Min baggrundsinformation

Din baggrundsinformation hjelper bade dig og din lege, nar | planleegger din
behandling med Deferasirox Mylan. Sparg din laege, hvis du har brug for hjeelp til at
besvare fglgende spargsmal.

Generel information
Fornavn

Efternavn
Fgdselsdato
Diagnose
Har jeg faet blodtransfusioner? Hvis ja, hvor mange og hvor ofte?




Har jeg andre sundhedsmaessige problemer?

Tager jeg andet medicin lige nu for andre helbredsmaessige problemer?

Har jeg nogen allergier?

Start af Deferasirox Mylan

Du kan starte med at fglge dine forbedringer nadr din laege har fastsat malet for dit
blodniveau af ferritin og dosis af deferasirox. Udfyld sammen med din laege dine
behandlingsmal og andet information nedenfor.

Dato:

Mit nuvaerende ferritinniveau:

Mit behandlingsmal er at reducere mit ferritinniveau til:

Min vaegt:

Mit deferasirox doserings regime
e Hvad er min dosering?

e Hvor mange tabletter skal jeg tage hver dag?

e Pa hvilket tidspunkt tager jeg min medicin hver dag?

Bemaerk venligst: Hvis du har ikke-transfusionsafhaengig talasseemi (NTDT), er lever
jern koncentrationen (LIC) den fortrukne metode til at male, hvor meget jern du har i
kroppen.

Noter: Nedskriv noter eller spargsmal fra dit legebesag.




Hvad er deferasirox?

Deferasirox er en jernkelator (eller et "kelerende” middel), hvilket er et leegemiddel, der
bruges til at fjerne overskydende jern fra kroppen.

Hvordan virker dette leegemiddel?

Deferasirox virker ved en proces kaldet “kelering”. Nar du har indtaget deferasirox vil
det treenge ind i blodbanen og "fange” det overskydende jern.

Hvorfor har jeg faet ordineret dette laegemiddel?

Mange typer af tilstande kraever blodtransfusioner. Nogle af disse er:

e Beta-talasseemi major - en arvelig blodsygdom hvor patienter ikke har
tilstraeekkeligt normalt haemoglobin i blodet.

o Seglcellesygdom - en gruppe af arvelige tilstande der pavirker de rede blodceller.
Patienter med seglcellesygdom producerer unormalt formede rgde blodceller,
der kan give problemer da de ikke lever lige sa leenge som raske blodceller og de
kan sidde fast i blodkarrene.

e Myelodysplastisk syndrom (MDS) - en blodsygdom som forarsager et fald i antallet
af raske blodceller.

e Andre anaemier (lavt niveau af heemoglobin i blodet).

Hvis du lider af en af disse tilstande, har du hgjst sandsynligt fadet en blodtransfusion.
Blodtransfusioner indeholder raske rgde blodceller, som kroppen behagver for at du kan
fa det bedre. Hver blodtransfusion som du far, indeholder jern. Jern er vigtigt, da de rede
blodceller bruger det til at transportere ilt rundt i kroppen, men desvarre kan kroppen
ikke selv fjerne det overskydende jern.

Mangden af jern ophober sig ved hver blodtransfusion. Dette giver ekstra jern i kroppen,
kaldet kronisk jernophobning. For meget jern kan veere skadeligt for dine organer,
sasom dit hjerte og lever.

Det er vigtigt at fjerne overskydende jern for at bevare dit jernniveau pa et sikkert og
sundt niveau.



Hvordan skal jeg tage deferasirox?

Det er vigtigt at du tager din medicin efter laegens anvisning.

Hvilken dosis skal jeg tage?

Den ordinerede dosis af deferasirox er baseret pa din veegt, nuvaerende jernniveau,
lever- og nyrefunktion og hvor ofte du modtager blodtransfusioner.

Hvis du skifter fra deferoxamin-infusioner til Deferasirox Mylan filmovertrukne tabletter,
kan din leege bestemme din dosering ud fra hvor meget deferoxamin, du har faet.

Hvilke(n) tablet(ter) skal jeg tage?

Deferasirox findes i forskellige filmovertrukne tabletstgrrelser (90 mg, 180 mg og 360
mg), og du kan have behov for at tage mere end én. Din laege vil fortaelle dig, hvor mange
tabletter og hvilken starrelse du skal tage hver dag.

Hvornar skal jeg tage deferasirox?
Deferasirox filmovertrukne tabletter skal tages en gang om dagen, helst pd samme
tidspunkt hver dag og kan tages pa tom mave eller i forbindelse med et let maltid.

Hvordan skal jeg tage deferasirox?

Deferasirox skal sluges hele sammen med vand. Patienter, der ikke kan sluge hele
tabletter, kan knuse deferasirox-tabletter og drysse den fulde dosis over en lille maengde
af bled mad, som f.eks. yoghurt eller a&blemos. Doseringen skal indtages omgaende og
al maden skal spises. Maden ma ikke gemmes til senere brug.

Hvad hvis jeg glemmer at tage min dosis?

Hvis du glemmer at tage en dosis af deferasirox, skal du tage den, nar du kommer i tanke
om det, ogsa selvom det er senere pa dagen. Tag den naeste dosering som planlagt.
Tag ikke en dobbeltdosering den naeste dag som erstatning for de(n) glemt(e) tablet(ter).

Hvad hvis jeg tager flere deferasirox tabletter end jeg burde?

Hvis du tager flere deferasirox-tabletter end du burde, kontakt straks din leege eller
vagtlaegen, da leegebehandling kan vaere ngdvendig. Du kan opleve symptomer som
mavesmerter, diarré, kvalme og opkast og nyre- eller leverproblemer, der kan vaere
alvorlige.

Hvordan vil min behandling blive overvaget?

Mens du tager deferasirox, vil du fa foretaget regelmaessige laboratorieundersagelser.
Disse underseggelser vil holde gje med, hvordan du reagerer pa behandlingen. Det kan
vaere ngdvendigt at justere din dosis op eller ned afhaengig af disse undersagelser.
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Undersogelse

For start af
deferasirox

Hver maned En gang om aret

Jern N ¥
Mangden af jern i
kroppen (blodniveau
af ferritin).
Nyrefunktion v v
Blodniveau af Du skal have denne Du skal undersgges
kreatinin. undersggelse 2 ugentligt i den fagrste

gange fgr opstart
med deferasirox.

maned samt i den
forste maned efter
&ndringer i dosis.
Derefter skal du
undersgges en gang
om maneden.

Kreatinin clearance v v
(for at se hvor godt Du skal undersgges
dine nyrer virker). ugentligt i den farste
maned samt i den
forste maned efter
2@ndringer i dosis.
Derefter skal du
undersgges en gang
om maneden.
Protein i urin. v v
Leverfunktion v v
Blodniveau af Du skal undersgges
transaminase, hver 2. uge i den
bilirubin, alkalisk forste maned.
fosfatase. Derefter skal du
undersgges en gang
om maneden.
Horelse og syn. v v
Kropsvaegt, hgjde og v v
kensudvikling. Arligt i paediatriske
patienter

Din lege kan ogsa:

Foretage en undersggelse kaldet magnetic resonance imaging, eller MRI (Magnetic

Resonance Imaging), for at tjekke jernniveauet i dit hjerte eller i din lever.
Udfare en biopsi af dine nyrer, hvis laegen mistaenker nyreskade.

Undersgge andre markgrer for nyrefunktionen (f.eks. glukosuri hos ikke-diabetikere
og lave niveauer af serumkalium, fosfat,

aminoaciduri) efter behov.

magnesium eller urat, fosfaturi,




Har dette lzegemiddel bivirkninger?

Deferasirox Mylan kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. De mest hyppige bivirkninger er milde til moderate og vil normalt forsvinde,
nar du bliver vant til behandlingen. Dette kan tage fa dage eller uger.

Almindelige bivirkninger inkluderer: kvalme, opkast, diarré, mavesmerter, oppustethed,
forstoppelse, fordgjelsesbesvar, hududsleet, hovedpine og klge.

Din nyre- og leverfunktion vil blive undersggt, for du starter behandlingen med
deferasirox, og du vil blive overvaget regelmaessigt under behandlingen. (se tabel pa
forrige side).

Alvorlige bivirkninger som kraever omgaende laegehjeelp inkluderer:

hvis du far alvorligt udslaet, besveer med at traekke vejret og svimmelhed eller
haevelse

af hovedsageligt ansigtet og halsen (tegn pa alvorlig allergisk reaktion)

hvis du oplever en kombination af nogle af fglgende symptomer: udsleet, red hud,
blisterdannelse pa laeberne, gjne eller i munden, hudafskalninger, hej feber,
influenzalignende symptomer, forsterrede lymfekirtler (tegn pa alvorlige
hudreaktioner)

hvis du oplever en kraftig nedsattelse af din urinproduktion (tegn pa
nyreproblemer)

hvis du oplever en kombination af dgsighed, smerter i den gvre hajre del af maven,
gulfarvning af din hud eller gjne og merk urin (tegn pa leverproblemer)

hvis du oplever problemer med at tenke klart, huske information eller lgse
opgaver, er mindre opmarksom eller bevidst eller er meget treet og har lavt
energiniveau (tegn pa et hgjt niveau af ammoniak i dit blod, hvilket kan vaere
forbundet med nyre- eller leversygdomme og kan medfgre aendring i
hjernefunktionen)

hvis du kaster blod op og/eller har sort affering

hvis du ofte oplever mavesmerter, specielt efter spisning eller indtag af Deferasirox
Mylan

hvis du ofte oplever halsbrand

hvis du oplever delvist tab af dit syn

hvis du oplever voldsomme mavesmerter (pancreatitis)

Husk: Forteel altid din leege hvis du oplever nogen bivirkninger. Hvis du oplever nogen
alvorlige bivirkninger, STOP med at tage deferasirox og kontakt straks din laege.



For yderligere oplysninger om bivirkninger og alvorlige bivirkninger, se indlaegssedlen.
Denne kan findes pa: www.indlzegsseddel.dk.

Hvad med andre laeegemidler?

Deferasirox ma ikke tages sammen med andre jernkelatorer.

Syreha@mmende midler (laagemidler mod halsbrand) der indeholder aluminium skal ikke
tages pa samme tidspunkt af dagen som deferasirox.

En raekke laegemidler kan pavirke effekten af deferasirox, hvis de tages samtidig. Disse
laegemidler omfatter fx: rifampicin, carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, ritonavir,
laegemidler som metaboliseres af CYP3A4 (fx ciclosporin, simvastatin, hormonelle
antikoceptiva, bepridil, ergotamin, midazolam), repaglinid, paclitaxel, laagemidler som
metaboliseras af CYP1A2 (fx theophyllin, clozapin, tizanidin), visse smertstillende eller
antiinflammatoriske laegemidler (fx acetylsalicylsyre, ibuprofen, kortikosteroider), orale
bisphosphonater (som bruges til behandling af osteoporose), antikoagulerende
laegemidler (som bruges til behandling eller at modvirke blodpropper) cholestyramin
(bruges til at seenke kolesterolniveauet i blodet) og busulfan (anvendes til at gdelsegge
patientens egen knoglemarv inden en stamcelletransplantation).

Fortael laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lzegemidler eller har gjort
det for nylig, herunder lzegemidler uden recept.

Mine fremskridt med deferasirox

Mit behandlingsmal

Malet med deferasirox behandlingen er at have en sund mangde jern i kroppen. Hver
maned skal du til laegen for at spore dine fremskridt mod dit behandlingsmal. Din laege
vil indstille dit behandlingsmal baseret pa resultaterne af en blodferritinundersggelse.
Denne undersggelse viser dit nuveerende ferritinniveau og fortaeller din lsege, hvor
meget jern der er i din krop. Din laege vil enten saenke dit ferritinniveau eller holde det,
hvor det er.

Min deferasirox dosis
Din lege kan endre din dosis baseret pa dit ferritinniveau, andre
laboratorieundersegelser eller hvor ofte du far transfusioner.


http://www.indl%C3%A6gsseddel.dk/

Efter du har taget deferasirox i 3 til 6 maneder, vil din leege undersgge om du ger
fremskridt som planlagt. Hvis du ikke gor det, sperg din lsege ind til, hvilken plan han/hun
har for at hjeelpe dig med opna dit behandlingsmal.

Mellem hvert lzegebesog

Andre vigtige haendelser kan forekomme mellem dine leegebesgg. Du bgr skrive dem
ned og dele dem med din laege. Disse haendelser inkluderer:

e Bivirkninger

e Andre legemidler

e Afvigelser fra den ordinerede dosis

Hvordan indrapporterer man en bivirkning?

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
indlaeegssedlen.

Du kan ogsa indrapportere bivirkninger pa: www.meldenbivirkning.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lzegemiddel. Bivirkninger bar blive rapporteret.

Hvis du har spgrgsmal vedrerende legemidlet, bedes du kontakte din lzege.
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