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Abendingar!

Langvarandi jarnofhledsla vegna bloogjafar

Deferasirox Accord er &tlad til medferdar vio langvarandi jarnofhledslu (iron overload) vegna tidra
bloogjafa (>7 ml/kg/méanud af pokkudum raudum blodkornum) hja sjuklingum, 6 ara og eldri, med
alvarlegt betadvergkornablodleysi.

Deferasirox Accord er einnig @tlad til medferdar vid langvarandi jarnofhledslu vegna blodgjafa
pegar ekki ma nota deferoxamin eda medferd med deferoxamini er 6fullnaegjandi, handa
eftirfarandi sjuklingah6pum:
e born a aldrinum 2 til 5 ara med alvarlegt betadvergkornablodleysi asamt jarnofhledslu vegna
tiora blodgjafa (>7 ml/kg/manud af pokkudum raudum blédkornum).
* fullordnir og born 2 ara og eldri med alvarlegt beta-dvergkornablodleysi asamt jarnofthledslu
vegna blodgjafa sem ekki eru tidar (<7 ml/kg/manud af pokkudum raudum blodkornum).
» fullordnir og born 2 ara og eldri med adrar tegundir blodleysis.

Dvergkornablodleysi sem ekki er had blodgjofum

Deferasirox Accord er einnig tlad til medferdar vid langvarandi jarnothledslu sem parfnast
klobindingar-medferdar pegar ekki ma nota deferoxamin eda medferd med deferoxamini er
ofullnaegjandi, hja sjiklingum, 10 ara og eldri, med dvergkornablodleysi sem ekki er had blodgjofum.

Frabendingar!

*  Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

e Samhlida notkun annarra lyfja sem klobinda jarn vegna pess a0 ekki hefur verid synt fram
a oryggi vio slika samhlida notkun.

* Sjuklingar med aatlada uthreinsun kreatinins <60 ml/min.
- Deferasirox hefur ekki verio rannsakad hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og
ekki ma nota pad handa sjuklingum med aztlada uthreinsun kreatinins <60 ml/min.
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Deferasirox Accord meofero hafin

Aodur en medferd er hafin

Raostafanir fyrir meofero

Rannsokn Fyrir meofero

Ferritin I sermi v
Péttni jarns i lifur* v
Kreatinin i sermi X2
Uthreinsun kreatinins og/eda v

péttni cystatin C i plasma

Proéteinmiga v
Transaminasa i sermi v
(ALAT og ASAT)

Bilirubin v
Alkaliskur fosfatasi v
Heyrnarmeling v
Sjonmzeling v
Likamspyngd og hzd v
Kynproski (born) v

ALAT = alanin aminotransferasi; ASAT = aspartat aminotransferasi.

* Hja sjiklingum med dvergkornablodleysi sem ekki er had blodgjofum: Akvarda jarnofhledslu med péttni jarns i lifur. Hja sjuklingum
med dvergkornablodleysi sem ekki er had blodgjofum er meling a péttni jarns i lifur akjosanlegasta adferdin vid ad akvarda jarnothledslu
og skal nota hana ef hagt er. Gaeta skal vartidar vid klobindingarmedferd til ad draga ur heettu 4 of mikilli klobindingu hja sjuklingum.

Skra skal i sjikrasogu sjuklings nidurstodur allra maelinga a sermispéttni kreatinins, uthreinsun
kreatinins, cystatin C i plasma, proteinmigu, sermispéttni ferritins, lifrartransaminésum, biliribini
og alkaliskum fosfatasa adur en medferdin hefst og reglulega medan 4 medferd stendur.
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Undirbuningur og lyfjagjof

Deferasirox Accord filmuhudadar toflur eru faanlegar i premur styrkleikum:

* 90 mg
* 180mg
* 360 mg

Deferasirox ma taka 4 fastandi maga eda med 1éttri maltid.

Gleypa a toflurnar 1 heilu lagi med vatni. Handa sjuklingum sem ekki geta gleypt toflurnar 1 heilu lagi
ma mylja filmuhtdudu téflurnar og gefa paer med pvi ad dreifa peim yfir mjikan mat (t.d. jogurt eda
eplamauk). Neyta verdur alls skammtsins strax og ekki ma ekki geyma hann til notkunar sidar.

Deferasirox Accord er adeins faanlegt sem filmuhtdadar toflur, dnnur lyfjaform geetu verio faanleg.

* Efpuert a0 skipta ur 60ru lyfjaformi af deferasiroxi yfir i filmuhtudadar téflur geeti purft
a0 adlaga skammta.

* Til ad koma 1 veg fyrir mistok verdur avisun & deferasirox a0 tilgreina tegund lyfjaforms,
avisadan skammt 1 mg/kg/dag og reiknadan skammt a dag.

* Fylgja skal samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir lyfid um hvernig 4 ad nota deferasirox.
bar er a0 finna mikilvaegar upplysingar um notkun lyfsins.
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Skammtar Deferasirox Accord filmuhudaora taflna!

*  Skammtabil: 7-28 mg/kg/solarhring; Gtreiknad og namundad ad skammti i heilli t6flu
* Breytingar 4 skdmmtum {i skrefum: 3,5-7 mg/kg/sélarhring
*  Medferdarskammtar:

* 7 mg/kg/solarhring (radlagdur hamarksskammtur fyrir born med dvergkornablodleysi
sem ekki er had blodgjofum).

* 14 mg/kg/solarhring (radlagdur hamarksskammtur fyrir sjuklinga med
dvergkornablodleysi sem ekki er had blodgjofum)

* 21 mg/kg/so6larhring

* 28 mg/kg/solarhring (radlagdur hamarksskammtur fyrir sjuklinga med jarnothledslu
vegna blodgjafa)

*  Demi um utreiknadan s6larhringsskammt fyrir 50 kg sjukling med jarnothledslu
vegna blodgjafa sem faer 21 mg/kg/solarhring:

* 21 mg/kg/solarhring x 50 kg = 1.050 mg/sélarhring
*  Dbrjar (3) 360 mg toflur
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Skammtar Deferasirox Accord filmuhuodaora taflna fyrir
sjuklinga med langvarandi jarnofhledslu vegna bloogjafa

» Radlagdur upphafsskammtur: 14 mg/kg likamspunga/solarhring.!
»  Skammtar >28 mg/kg/solarhring eru ekki radlagoir.!
« Hafa skal reglulegt eftirlit med sjuklingunum.!

Upphafsskammtur Deferasirox Accord filmuhuidoaora taflna og breytingar
4 skommtum hja sjiklingum med jarnofhledslu vegna blodgjafa’

~ 20 einingar (~ 100 ml/kg)
PRBC eda SF > 1.000 pg/l

eda hafa naio eftirlit med
nyrna- og lifrarstarfsemi
og sermispéttni ferritins

7 mg/kg likamspunga/sélarhring

Aukning 1 3,5 til

>14 ml/kg/manudi af PRBC
(~ >4 einingar/manudi
fyrir fullordna)

3,5 til 7 mg/kg/solarhring skrefum
Thuga 6nnur medferdartirradi
ef ekki naest fullneegjandi
medferd med skdmmtum
>28 mg/kg/solarhring

<7 ml/kg/manudi af PRBC 7 mg/kg/s6larhring
(~ <2 einingar/méanudi skrefum
fyrir fullordna)
21 mg/kg likamspunga/sélarhring Aukning i Minnka skammt

i 3,5 til 7 mg/kg/sélarhring
skrefum pegar SF er vidvarandi
<2.500 pg/l og hefur
tilhneigingu til l&kkunar med
timanum eda hafa naid eftirlit
med nyrna- og lifrarstarfsemi og
sermispéttni ferritins

Sjuklingar sem pegar
eru 4 fullnzegjandi medfero
. med deferoxamini
Thuga skal upphafsskammt af

Deferasirox Accord
filmuhtidudum t6flum sem er
tolulega einn pridji af
skammtinum af deferoxamini

Aukning i 3,5 til
7 mg/kg/solarhring skrefum
ef skammtur er
<14 mg/kg/solarhring
og fulln@gjandi verkun
nest ekki

Minnka skammt
13,5 til 7 mg/kg/solarhring
skrefum pegar SF er vidvarandi
<2.500 pg/l og hefur
tilhneigingu til lekkunar med
timanum eda hafa naid eftirlit
med nyrna- og lifrarstarfsemi
og sermispéttni ferritins

Meoferd SKAMMTAR SKAMMTAR MEDPFERPARHLE
HAFIN STAKKADIR MINNKADIR Thuga ad gera hlé
til ad na tilaetladri péttni til ad koma i veg fyrir a medferd pegar tiletladri
ferritins i sermi ef of mikla klobindingu péttni ferritins i sermi
naudsynlegt? hefur verid nad
14 mg/kg likamspunga/ Aukning 35617 Migl/ll?k/a s}(ahmmti Kot
sélarhring i 3,57 mg/kg/solarhri ,5 til 7 mg/kg/s6larhring skrefum
(raolagour upphafs-skammtur) ' :L%efﬁr;o ariring begar SF=500-1.000 pg/1

Ferritin 1 sermi
vidvarandi
<500 pg/l

APRBC: Pokkud raud blodkorn; SF: Sermispéttni ferritins.
* A0 auki skal einungis thuga ad staekka skammta ef sjuklingurinn polir lyfid vel.

Jarnofhledsla vegna blédgjafa hja bornum!

» Radlagoir skammtar fyrir born 4 aldrinum 2 til 17 ara, med jarnothledslu vegna blodgjafa, eru peir
somu og fyrir fullordna.
* Radlagt er a0 meela sermispéttni ferritins manadarlega til ad meta svorun sjuklingsins vid
medferdinni og til ad draga r hattu 4 of mikilli klobindingu.
*  begar skammtur er reiknadur Gt verdur ao taka tillit til breytinga sem verda a likamspyngd barnsins.
* Hja bérnum a aldrinum 2 til 5 4ra, me0 jarnofhledslu vegna blodgjafa, er Gtsetning minni en hja
fullordnum. bvi getur verid porf fyrir staerri skammta hja pessum aldurshopi en hja fulloronum.
Samt sem adur skal upphafsskammturinn vera sa sami og hja fullordnum og skammturinn sidan
stilltur af fyrir hvern og einn.
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Skammtar Deferasirox Accord filmuhuoaora taflna
fyrir sjuklinga meo dvergkornablooleysi sem
ekki er hao bloogjofum

« Radlagdur upphafsskammtur: 7 mg/kg likamspunga/solarhring.!

«  Skammtar >14 mg/kg/s6larhring eru ekki radlagdir.!

*  Einungis ein medferdarlota med Deferasirox Accord er radlogd hja sjuklingum med
dvergkornablodleysi sem ekki er had blédgjofum. !

« Hafa skal reglulegt eftirlit med sjuklingunum.!

Upphafsskammtur Deferasirox Accord filmuhudadra taflna og breytingar 4 skommtum
hja sjiklingum med dvergkornablodleysi sem ekki er hao blodgjofum!
Medferd SKAMMTAR SKAMMTAR STODVID
HAFIN STAKKADIR MINNKADIR MEDFERD
til ad n4 tileetladri péttni ferritins til ad koma i veg fyrir of pegar tileetladri péttni ferritins
i sermi ef naudsynlegt®® mikla klobindingu i sermi hefur verid nad
7 mg/kg/soélarhring Aukning i Minnka skammt { Engar upplysingar liggja fyrir
3,5 til 7 mg/kg/solarhring 7 mg/kg/sdlarhring eda minna um endurtekna medferd hja
skrefum eda hafa naio eftirlit med sjuklingum sem fé jarnofhledslu
nyrna- og lifrarstarfsemi ad nyju eftir ad hafa nad
og sermispéttni ferritins vidunandi jarnpéttni i likamanum
og pvi er ekki heegt ad radleggja
endurtekna medferd
béttni jarns 1 lifur béttni jarns i lifur béttni jarns 1 lifur MARKMIP
>5 mg Fe/g purrvigt >7 mg Fe/g purrvigt <7 mg Fe/g purrvigt Déttni jarns 1 lifur
EDA _ EDA EDA <3 mg Fe/g purrvigt
SF vidvarandi >800 pg/l SF vidvarandi >2.000 pg/l SF vidvarandi <2.000 pg/l EDA SF vidvarandi <300 pg/IF

SF = sermispéttni ferritins.

2 Staerri skammtar en 14 mg/kg/solarhring eru ekki radlagdir hja sjuklingum med dvergkornablodleysi sem ekki er had
blodgjofum. Hja sjuklingum par sem péttni jarns i lifur hefur ekki verid meaeld og sermispéttni ferritins er <2.000 pg/l a ekki ad

nota sterri skammta en 7 mg/kg/solarhring.

® A9 auki skal einungis ihuga ad steekka skammta ef sjiiklingurinn polir lyfid vel.

Dvergkornablédleysi sem ekki er hao blodgjofum hja bornum!

Hja bornum 4 ekki ad nota sterri skammta en 7 mg/kg/solarhring. Til ad koma 1 veg fyrir of mikla
klobindingu skal maela péttni jarns i lifur 4 3 manada fresti pegar sermispéttni ferritins er <800 pg/l.
VARUD: Mj6g takmarkadar upplysingar liggja fyrir um medferd hja bornum med
dvergkornablodleysi sem ekki er had blodgjofum. Pvi skal hafa néid eftirlit med medferd med
Deferasirox Accord til ad greina aukaverkanir og til ad fylgjast med jarnmagni hja bérnum. Lagt er
til a0 gefin sé ein medferdarlota hja bornum med dvergkornablodleysi sem ekki er had blodgjofum.
A0 auki, 40ur en medferd med Deferasirox Accord er hafin hja bérnum med dvergkornablodleysi
sem ekki er had blodgjofum, sem eru med mikla jarnofhledslu, skal leeknirinn vera medvitadur um
a0 afleidingar langvarandi utsetningar hja slikum sjuklingum eru enn sem komid er ekki pekktar.
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Atridi sem hafa parf i huga vardoandi hlé 4 meodfero

med deferasiroxi!

Atridi sem parf ad hafa i huga

Skilyroi fyrir hlé 4 meofero
eda stoovun meoferdoar

Sermispéttni ferritins

Vidvarandi <500 pg/l (vid jarnothledslu vegna
bloogjafa) eda <300 pg/l (vid dvergkorna-
blodleysi sem ekki er had bléogjofum)

Sermispéttni kreatinins/tithreinsun
kreatinins

Fullordnir og born: begar sermispéttni
kreatinins helst >33% herri en upphafsgildi
eftir skammtaminnkun og/eda tthreinsun
kreatinins er <nedri mork edlilegra gilda
(90 ml/min.) — einnig visa sjuklingi til
nyrnasérfredings og thuga ad taka vefjasyni

Proteinmiga

Vidvarandi afbrigdileiki - einnig visa sjuklingi
til nyrnasérfraedings og ithuga ad taka vefjasyni

Merkiefni fyrir starfsemi nyrnapipla

béttni merkiefna fyrir starfsemi nyrnapipla er

oeodlileg og/eda ef slikt & vid fra klinisku sjonarmioi
- einnig visa sjuklingi til nyrasérfraedings og thuga
ad taka vefjasyni (thuga einnig ad minnka skammta)

Transaminasar i sermi (ALAT og ASAT)

bralat og vaxandi haekkun lifrarensima

Efnaskiptablédsyring

Ef efnaskiptablodsyring kemur fram

Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos,
lyfjautbrot med edsinfiklafjold og alteekum
einkennum [DRESS] eda einhver 6nnur
alvarleg viobrogo i hud

Grunur um einhver alvarleg vidbrogo i huo:
Tafarlaust haetta medferd og ekki hefja hana
ad nyju

Ofnzemisviobrogo (t.d. bradaofnzemi
og ofnzemisbjugur)

Viobrogo koma fram: Stodva medferd

og hefja videigandi leeknismedferd. Vegna
haettu 4 bradaofnaemislosti skal ekki hefja
medferd ad nyju hja sjuklingum sem fengid
hafa ofnaemisvidbrogd

Sjon og heyrn

Breytingar a sjon eda heyrn (einnig skal ihuga ad
minnka skammta)

Ouitskyro frumufaed

Outskyrd frumufaed kemur fram
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Radlagt eftirlit meo sjuklingum adur en meoferd med

Deferasirox Accord hefst og medan a meoferod stendur!

A fyrsta 0
7 s e A
, manudi eftir L
Aodur en meoferd| ad meodfero Manadar- | priggja Arlesa
hefst hefst eda eftir lega manada 2
a0 skommtum fresti
er breytt
Sermispéttni ferritins N4 N4
béttni jarns i lifur* N
(einungis hja
bornum ef
N4 sermispéttni
ferritins er
<800 pg/l)
Sermispéttni kreatinins ) Vikulega
(A einnig ad rannsaka vikulega \/
fyrsta manudinn eftir ad
skommtum er breytt)
Uthreinsun kreatinins ~ Vikulega
og/eda cystatin C i plasma v @ Frstn ;Z;ig:ﬁf‘kjfg‘rka‘gcga N4
skommtum er breytt)
Proéteinmiga N4 N4
Transaminasar, bilirabin
og alkaliskur fosfatasi i sermi v A tveggja vikna v
fresti
Likamspyngd og hzd v v
Mzeling 4 heyrn/sjon (par med v v
talin augnspeglun)
Kynproski (hja bornum) v v

* Hja sjuklingum med dvergkornablodleysi sem ekki er had blodgjofum: Akvarda jarnofhledslu med péttni jarns i lifur. Hja sjuklingum med
dvergkornablodleysi sem ekki er had blodgjofum er meeling & péttni jarns i lifur akjosanlegasta adferdin vid ad akvarda jarnothledslu og skal
nota hana ef hagt er. Geeta skal varadar vid klobindingarmedferd til ad draga r heettu 4 of mikilli klobindingu hja 61lum sjuklingum.

Skra skal nidurstodur malinga 4 sermispéttni kreatinins, uthreinsun kreatinins, cystatin C i plasma,

proteinmigu, sermispéttni ferritins, lifrartransamindsum, bilirabini og alkaliskum fosfatasa og meta paer
reglulega med tilliti til pess hvort par bendi til einhverrar sérstakrar prounar. Einnig skal skra nidurstodur
allra rannsoknanna i sjukrasdgu sjiiklingsins 4samt grunngildum a0ur en medferdin hofst.
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Upplysingar um oryggi hvao varoar nyru

Eftirlit med sermispéttni kreatinins og uthreinsun kreatinins'

Melt er med pvi ad sermispéttni kreatinins sé¢ meeld tvisvar sinnum adur en medferd er hafin. Mela
skal sermispéttni kreatinins, uthreinsun kreatinins (metin med Cockcroft-Gault eda MDRD
reiknireglu hja fullordnum og med Schwartz reiknireglu hja bérnum) og/eda péttni cystatin C i
plasma adur en medferd er hafin, vikulega fyrsta manudinn eftir ad medferd med Deferasirox Accord
er hafin eda henni breytt (par med talid pegar skipt er um lyfjaform), og manadarlega padan i fra.

Adferdir til a0 meta uthreinsun kreatinins
Til vidmidunar er hér stutt yfirlit yfir adferdir til ad meta uthreinsun kreatinins hja fullordnum
og bornum pegar deferasiroxi er avisad.!

Fulloronir
begar adferd hefur verid valin 4 ekki ad skipta 4 milli reiknireglna.

e Cockcroft-Gault-reiknireglan
[ Cockeroft-Gault reiknireglunni eru notadar meelingar 4 sermispéttni kreatinins
og pyngd sjuklingsins til ad akvarda tthreinsun kreatinins.

I reiknireglunni er athreinsun kreatinins i ml/min.

- 140 — ald X d (k ja konum er
Uthreinsun keatinins = ( ) > i ) illjk Kreatinins

724 X kreatinin i sermi (mg/100 ml) margfoldud med 0,85

e CKD-EPI-jafnan™*
Almennar vinnureglur og Iydheilsusjonarmid eru hlynntar pvi ad nota CDK-EPI jofnuna i
Nordur-Ameriku, Evropu og Astraliu og ad nota hana sem samanburd vid nyjar jofnur alls stadar.
Gaukulsiunarhradi (GFR) = 141 x min (Scr/ «, 1) x max(Ser/ k , 1)"2% x 0,993%4w x 1 018
[ef kona] x 1,159 [ef peldokk/ur], par sem Scr er sermispéttni kreatinins, « er 0,7 fyrir konur
og 0,9 fyrir karla, a er -0,329 fyrir konur og -0,411 fyrir karla, min stendur fyrir lagmark Scr/x

eda 1, och max og max stendur fyrir hamark Scr/x eda 1.

Born

e Schwarts-reiknireglan®

) Fasti® X haed (cm) Macla skal
Uthreinsun kreatinins (ml/min.) = ;‘;fﬁf,ﬁf,‘:‘,‘,‘,eé
péttni kreatinins i sermi (mg(dl) Jaffe adferdinni.

CKD-EPI = Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration
*Ef sermispéttni kreatinins er gefin upp i mmol/l i stadinn fyrir mg/dl 4 fastinn ad vera 815 i stadinn fyrir 72.

® Fastinn er 0,55 hja bérnum og unglingsstalkum eda 0,70 hja unglingspiltum.
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Upplysingar um oryggi hvad varoar nyru (framhald)

Deferasirox Accord filmuhudadar toflur: Minnka skammtinn um 7 mg/kg/dag, ef:

e Fullordnir: sermispéttni kreatinins >33% herri en upphafsgildi og uthreinsun kreatinins
<nedri mork edlilegra gilda (90 ml/min.) 1 tveimur melingum 1 r6d og ekki er haegt ad rekja
petta til annarra orsaka.

e Born: sermispéttni kreatinins annadhvort haerri en efri mork edlilegra gilda midad vid aldur
og/eda uthreinsun kreatinins fer <nedri mork edlilegra gilda (<90 ml/min.) i tveimur
malingum 1 r60 og ekki er haegt ad rekja petta til annarra orsaka.

Gera skal hlé 4 meoferd eftir ad skammtar hafa verid minnkadir ef:

e sermispéttni kreatinins helst >33% haerri en upphafsgildi, og/eda
e utskilnadur kreatinins <nedri mork edlilegra gilda (90 ml/min.).

Eftirlit og vidbrogd vio starfsemi nyrnapipla

e Préteinmiga (gera skal rannsoknir adur en medferd er hafin og manadarlega eftir pad)

e Sykurmiga hja sjuklingum sem ekki eru med sykursyki og lag sermispéttni kaliums,
fosfats, magnesiums eda pvagsyru, fosfatmiga, amindsyrumiga (eftirlit eftir porfum)

o fhuga skal ad minnka skammta eda gera hlé & medferd ef 6edlileg gildi koma fram.

e Adallega hefur verid greint fra nyrnapiplukvilla (renal tubulopathy) hja bérnum og
unglingum med beta-dvergkornablodleysi & medferd med deferasiroxi.

Visa skal sjuklingum til nyrnasérfraedings og ithuga sértaekar rannsoknir t.d. 4 vefjasyni ir nyrum

e  pegar sermispéttni kreatinins er marktaekt haekkud og ef annar afbrigdileiki kemur fram (t.d.
proteinmiga eda einkenni Fanconi heilkennis) pratt fyrir skammtaminnkun eda hlé & medfero.

Vera md ad sjuklingar med sjuikdoma i nyrum og sjuklingar sem nota lyf sem bala nyrnastarfsemi séu
i aukinni heettu 4 ad fa fylgikvilla. Geeta skal pess ad vidhalda fullnaegjandi vokvun hja sjiklingum
sem fa nidurgang eda uppkost.

Verid getur ad born med dvergkornablodleysi séu 1 aukinni heettu 4 ad f4 nyrnapiplukvilla (einkum
efnaskiptablodsyringu).

Hafa skal 1 huga heilakvilla vegna ofgnéttar ammoniaks 1 blodi (hyperammonemic encephalopathy)
og mala snemma ammoniakmagn hja sjiklingum sem fa 6utskyrdar breytingar 4 andlegu astandi
medan peir eru & medferd med deferasiroxi, einkum bdrnum.

Utgafa 1.0
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Upplysingar um oryggi hvad varoar lifur

Mat 4 lifrarstarfsemi!

Komid hafa fram hakkud gildi i rannséknum a lifrarstarfsemi, hja sjuklingum 4 medferd
med deferasiroxi.

e  Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum um lifrarbilun, stundum banvanum,
hja sjuklingum a4 medferd med deferasiroxi.

e Flest tilvik lifrarbilunar komu fram hja sjuklingum med alvarlega sjikdoma, par med talid
undirliggjandi skorpulifur.

e  pratt fyrir pad er ekki haegt ad utiloka ad deferasirox eigi patt i pessu eda leioi til pess ad
astandid versni.

Hafa skal eftirlit med transamindsum, bilirubini og alkaliskum fosfatasa i sermi adur en medferd
hefst, 4 tveggja vikna fresti fyrsta manudinn og svo manadarlega eftir pad.

e (Gera skal hlé 4 meoferd ef vidvarandi og vaxandi hakkun transaminasa i sermi kemur fram.
Radleggingar vardandi skerta lifrarstarfsemi!

Ekki er maelt med notkun deferasirox handa sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child
Pugh flokkur C).

Hja sjuklingum med i medallagi skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B).

e Minnka skal skammtinn umtalsvert og auka hann sidan stig af stigi upp ad markskammti sem
er 50% og nota skal deferasirox med varud handa slikum sjuklingum.

e Fylgjast skal me0 lifrarstarfsemi hja 6llum sjuklingum fyrir medferd, a 2 vikna fresti fyrsta
manudinn og sidan manadarlega.

Heekkun lifrartransaminasa i allt ad 5 fold efri mork edlilegra gilda, hafoi ekki ahrif & lyfjahvorf
deferasirox.

Hafa skal 1 huga heilakvilla vegna ofgnéttar ammoniaks 1 blodi (hyperammonemic encephalopathy)
og mala snemma ammoniakmagn hja sjuklingum sem fa 6ttskyrdar breytingar 4 andlegu astandi
medan peir eru & medferd med deferasiroxi, einkum bérnum.
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