Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Desferal 500 mg/hettuglas, stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn
deferoxaminmesilat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Desferal og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Desferal

Hvernig nota a Desferal

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Desferal

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Desferal og vid hverju pad er notad

Desferal er lyf vid jarneitrun. pad verkar med pvi ad flyta Gtskilnadi jarns ur likamanum.
Desferal er notad vid bradri jarneitrun (of mikid jarn i likamanum) og langvarandi jarneitrun
(langvarandi jarnofhledsla, uppséfnun mikils jarns i liffeerum likamans).

2. Adur en byrjad er ad nota Desferal

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Desferal
. ef um er ad reda ofnaemi fyrir deferoxaminmesilati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Laeknirinn eda heilbrigdisstarfsmadur mun geeta sérstakrar varadar vié medferdina meo
Desferal.

Varnadarord og varudarreglur
. Adur en medferd med Desferal hefst skaltu lata athuga sjon og heyrn hja augnlaekni og hals-,
nef- og eyrnalakni og eftir pad pridja hvern manud.

. Ef barnid pitt er 4 medferd med Desferal skal mala haed og pyngd barnsins pridja hvern manud.

. Ef leeknirinn hefur avisad C-vitaminuppbot, skal tryggja ad Desferal hafi verid notad reglulega i
minnst 1 manud.

. Einungis mé& nota C-vitaminuppbot i samrédi vio laekninn.

. Ekki mé nota meira en 200 mg af C-vitamini & s6larhring medan & medferd med Desferal
stendur. Annars getur pad haft ahrif a hjartad. Hafdu samband vid leekninn.

. Vera méa ad pvagid verdi raudbrunt ad lit (raudvinslitad), vegna pess ad meira jarn verdur i pvi.

petta er alveg skadlaust.



. Lattu alltaf vita vid rannsoknir, t.d. skimun, ad pu sért a medferd med Desferal. bad getur haft
ahrif a nidurstddur rannsoknanna.

Hafdu tafarlaust samband vid leekni eda heilbrigdisstarfsmann ef pu feerd:

. sjontruflanir eda heyrnartruflanir

. hita, seerindi i hals, andpyngsli, nidurgang, uppkdst, maga-/kvidverki eda almenna vanlidan
medan & medferd med Desferal stendur. Desferal getur gert pig vidkvaemari fyrir sykingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Desferal

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, t.d. nattarulyf, vitamin og
steinefni.

Radfeerdu pig vid leekninn ef pu notar:
. gedlyf, gedrofslyf, Iyf vid migreni og/eda lyf vid dgledi (proclorperazin)
. C-vitamin.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga
pu feerd yfirleitt ekki medferd med Desferal ef pu ert pungud. Laeknirinn leggur mat & hvert tilvik fyrir
sig.

Brjostagjof
Leeknirinn leggur mat & pad hvort pt megir hafa barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Desferal getur valdio aukaverkunum (t.d. sundli, skertri sjon eda heyrn) sem geta i mismiklum mali
haft ahrif & 6ryggi vid vinnu og haefni til aksturs.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota a Desferal

Leeknirinn laetur pig vita hvada skammt pu faerd og hversu oft pa parft ad fa lyfid. Ef ekki er 1jést
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda heilbrigdisstarfsmanni. Einungis laeknirinn
ma breyta skammtinum.

Venjulegur skammtur er:

Fullordnir og bérn

Laeknirinn dkvedur skammtinn og hvernig og hvengr pu att ad fa Desferal. Skammtinum verdur breytt
reglulega i samraemi vid nidurstodur bl6d- og pvagsyna.

Yfirleitt mun leeknir eda hjukrunarfreedingur gefa pér innrennslid.

Desferal er gefid med haegu innrennsli undir hidina med innrennslisdaelu, med innrennsli i blaed eda
med inndeelingu i vidva. Gefa mé Desferal samtimis bl6dgjof.

Aldradir (eldri en 65 ara)
Geeta skal vartdar i upphafi medferdar med Desferal og almennt skal byrja ad nota minni skammta til
a0 koma i veg fyrir kvilla i lifur, nyrum eda hjarta.



Skert nyrnastarfsemi
Naudsynlegt getur verid ad breyta skémmtum. Leitid upplysinga hja leekninum.

Ef of mikid er notad af Desferal
Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Pig getur sundlagd, jafnvel 1idid yfir pig vegna lags bl6dprystings, pu getur fengid hradan hjartslatt,
maga-/parmakvilla, timabundid sjontap, pu getur misst timabundid getu til ad tala eda skilja talad mal,
fundid fyrir eirdarleysi, fengid hofudverk, 6gledi, haegan hjartslatt og minnkada pvagmyndun vegna
bradrar nyrnabilunar.

Greint hefur verid fra tilvikum mikillar medi, bldma kringum varir og neglur og i verstu tilvikum
medvitundarleysi (bradu andnaudarheilkenni) eftir gjof mjog storra skammta af Desferal i &d hja
sjuklingum med brada jarneitrun eda dkvedna gerd af arfgengu blddleysi (midjardarhafsblddleysi).

Ef gleymist ad nota Desferal
Leitid til leknisins eda heilbrigdisstarfsmanns ef pa telur pig purfa skammt af lyfinu.

Ef heett er ad nota Desferal
Leitio til leeknisins eda heilbrigdisstarfsmanns ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur Desferal valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: (Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum).
Brad sjonskerding (jafnvel blinda), blindir blettir fyrir 66ru eda badum augum, pokusjon og
erfidleikar med ad greina liti vegna bolgu i sjontauginni. Hafid samband vid leekninn eda
heilbrigdisstarfsmann.

. Minnkud sjon vegna veikleika i sjonhimnunni. Hafid samband vid laeekninn eda
heilbrigdisstarfsmann.

. Drer & auga (6skyr sjon). Hafid samband vid laekninn.

. Alvarleg sveppasyking (myglusveppasyki). Hafid samband vid lsekninn.

. Hradur hjartslattur. Getur ordid alvarlegt. Ef fram kemur mjog hradur og 6reglulegur
hjartslattur, vanlidan eda yfirlid skal hafa samband vid leekni eda sjukrahis. Hringid jafnvel i
112.

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir: (Koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum).

. Bl6dsjukdomar t.d. blaedingar fra hid og slimhidum og marblettir vegna breytinga a bl6dmynd
(of faar blooflogur/hvit blodkorn). Hafid samband vid lekninn.

. Ringlun, sleemur héfudverkur, oréleiki, ahrif & medvitund, jafnvel medvitundarleysi, da vegna
truflana i heila.

. Brad andpyngsli.

. Utbrot og proti. Getur verid alvarlegt. Hafid samband vid lakninn. broti i andliti, vorum og
tungu getur reynst lifshattulegur. Hafid tafarlaust samband vid leekni eda heilbrigdisstarfsmann.
Hringid jafnvel i 112.

. Skyndileg hadutbrot, dndunarerfidleikar og yfirlid (innan mindtna eda klukkustunda) vegna
ofnaemis (bradaofnemislost). Hafid samband vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann. Hringid
jafnvel i 112.

Aukaverkanir af pekktri tioni
. Krampar (sérstaklega hja sjuklingum & skilunarmedferd). Hringid jafnvel i 112.
. Skert nyrnastarfsemi, jafnvel nyrnabilun.



Ef pa feerd alvarlegar aukaverkanir skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn eda
heilbrigdisstarfsmann.

Ef pa medhondlar pig sjalf/sjalfur og feerd alvarlegar aukaverkanir, skaltu tafarlaust hafa samband vid
leekni eda sjukrahds. Hringdu jafnvel i 112.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Mjog algengar aukaverkanir: (Koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjaklingum).

. Lio- og voovaverkir.

. Verkir, bolga, rodi i hud, atbrot, kladi og hradurmyndun i kringum stungustaginn.

Algengar aukaverkanir: (Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum).

Hofudverkur.

Ogledi.

Ofsakladi.

Vaxtarhdmlun og beinkvillar (einkum vid notkun stérra skammta og hja bérnum yngri en 3 ara).
. Haekkadur likamshiti.

Sjaldgeefar aukaverkanir: (Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum).
. Héationiheyrnarmissir og sud fyrir eyrum.

. Astmi.

. Uppkdst og magaverkir.

. Litlar bloorur, proti og svidi a stungustadnum.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: (Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjaklingum).
. Sinadréattur i fétleggjum.

. Nattblinda, skerding & sjonsvidi (getur verid alvarlegt). Hafio samband vid lakninn.
. Oteer hornhimna.

. Lagur blédprystingur.

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir: (Koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum).

. Sundl.

. Verkir og skyntruflanir vegna taugabolgu.

. Naladofi eda tilfinningaleysi i huo.

. Nidurgangur.

. Ogledi, uppkost, krampakenndir kvidverkir/idrakveisa vegna bélgu i maga og pérmum
(Yersinia maga- og garnabélga).

Aukaverkanir af 6pekktri tioni:
. Voovasamdreettir

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Desferal

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

. Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

. Geymid vid leegri hita en 30°C.

. Fullbuin lausn geymist i 24 Kist.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Desferal 500 mg/hettuglas, stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn inniheldur
. Virka innihaldsefnio er deferoxaminmesilat.
. Onnur innihaldsefni eru nitur.

Lysing a utliti Desferal og pakkningasteerdir

Utlit
Desferal er hvitt eda pvi sem naest hvitt purrefni i hettuglasi.
Fullbuin lausn er teer, litlaus eda ljosgulleit.

Pakkningastaerdir
Lyfio er faanlegt i pakkningu sem i eru 10 hettugl6s.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kgbenhavn S

Danmork

Framleidandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S
Danmork

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764, Barcelona
08013 Barcelona

Spann

Umbod & islandi
Vistor hf.
Simi: 535 7000

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i desember 2021.



Eftirfarandi upplysingar eru adeins atladar l&eknum og heilbrigdisstarfsménnum:

Var(o: Hratt innrennsli i bldzed getur valdid lagprystingi og losti (t.d. roda, hradtakti, 6rmégnun og
ofsaklada).

Vid gjof lyfsins med inndeelingu/innrennsli & ad nota 10% lausn i vatni fyrir stungulyf, nema pegar
lyfid er gefid i vodva en pa getur verid naudsynlegt ad nota heerri styrkleika. Daela & 5 ml af vatni fyrir
stungulyf i hettuglasid sem inniheldur 500 mg af Desferal purrefni og hrista pad vel. Adeins méa nota
teerar og litlausar (ljésgulleitar) lausnir. bynna méa 10% lausn Desferal enn frekar med hefébundnum
innrennslisvokvum (NaCl 0,9%, glukésa 5%, Ringerlausn, Ringer-laktatlausn, kvidskilunarlausnum
eins og Dianeal 137 glukdsa 2,27%, Dianeal PD4 glukdsa 2,27% og CAPD/DPCA 2 glukdsa 1,5%).

pegar Desferal er gefid med innrennslisdalu sem borin er & likamanum, handa sjuklingum med
langvarandi jarnofhledslu, gilda eftirfarandi leidbeiningar:

1. Dragid vatn fyrir stungulyf upp i sprautu.
2. Sétthreinsa skal gimmitappann & Desferal hettuglasinu med spritti &dur en innihaldi sprautunnar
er deelt i gegnum gammitappann.

3. Hristid hettuglasio vel par til purrefnio er uppleyst.

4. Dragid lausnina upp i sprautuna.

5. Festid framlengingarsldnguna vid sprautuna og tengid slonguna vid fidrildisnalina. Fyllid
holrymi sléngunnar med lausninni.

6. Setjid sprautuna i innrennslisdeeluna.

7. Stingid fidrildisnalinni undir hid & kvioi, handlegg, efri hluta fétleggja eda leeri. Mikilvaegt er ad
hreinsa hidina vel med spritti. Nalaroddurinn 4 ad geta hreyfst éhindradur undir hadinni. Ef
hann gerir pad ekki ma vera ad hann sé of nalaegt hadinni. Endurtakid pa ferlid & 6drum stad
eftir ad hudin hefur fyrst verid hreinsud med spritti.

8. Komid nélinni fyrir og festid hana.

9. Delan er yfirleitt borin & likamanum med belti eda axlarhulstri. Mérgum sjuklingum finnst
heppilegast ad lyfjagjofin fari fram yfir néttina.

Geymsla

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

. Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Geymid vid laegri hita en 30°C.

. Nota & lausnina strax eftir bléndun. Ef bléndun fer fram vid vidurkenndar, sefoar adsteedur ma
geyma lausnina vid stofuhita i allt ad 24 Kist.



