Bipacksedel: Information till anvéandaren

Deferasirox STADA 90 mg filmdragerade tabletter
Deferasirox STADA 180 mg filmdragerade tabletter
Deferasirox STADA 360 mg filmdragerade tabletter

deferasirox

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Deferasirox Stada ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Deferasirox Stada
Hur du tar Deferasirox Stada

Eventuella biverkningar

Hur Deferasirox Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Deferasirox Stada ar och vad det anvands for

Vad Deferasirox Stada ar

Deferasirox Stada innehaller en aktiv substans som kallas deferasirox. Det ar en
jarnkelatkomplexbildare vilket ar ett lakemedel som anvands for att avlagsna ett dverskott av jarn fran
kroppen (aven kallat 6kad jarninlagring). Det fangar upp och avlagsnar dverskottsjarnet, vilket darefter
i huvudsak utséndras i avféringen.

Vad Deferasirox Stada anvands for

Upprepade blodtransfusioner kan vara nédvandiga for patienter med olika typer av anemi, (t.ex.
talassaemi, sicklecellanemi eller myelodysplastiska syndrom (MDS)). Upprepade blodtransfusioner
kan dock ge upphov till en ansamling av Gverskottsjarn. Det beror pa att blod innehaller jarn samt att
din kropp inte har nagot naturligt satt att avlagsna det jarnéverskott du far genom dina
blodtransfusioner. Hos patienter med icke-transfusionsberoende talassemi-syndrom kan jarnéverskott
utvecklas med tiden, framst orsakat av dkat upptag av jarn vid fodointag och en effekt av lagt antal
blodkroppar. Med tiden kan jarnéverskottet skada viktiga organ, t.ex. levern och hjartat. Lakemedel
som kallas jarnkelatkomplexbildare anvéands for att avlagsna jarndverskottet och minska risken for att
det ska orsaka organskada.

Deferasirox Stada anvénds for att behandla kroniskt jarndverskott orsakad av upprepade
blodtransfusioner hos patienter med betatalassemi fran 6 ars alder och uppat.

Deferasirox Stada kan ocksa anvandas for att behandla kroniskt 6kad jarninlagring nér desferoxamin
behandling inte kan anvéndas eller &r olamplig for patienter med betatalassemi med jarndverskott
orsakad av fa blodtransfusioner, hos patienter med andra typer av anemier och for barn i aldern mellan
2 och 5ar.

Deferasirox Stada kan ocksa anvandas nar deferoxaminbehandling ar kontraindicerat eller otillracklig
for att behandla patienter som ar 10 ar och aldre med 6kad jarninlagring relaterad till deras
talassemisyndrom, men som inte &r transfusionsberoende.



Deferasirox som finns i Deferasirox Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Deferasirox Stada

Ta inte Deferasirox Stada:

e omdu ar allergisk mot deferasirox eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Om detta galler dig, tala om det fér din lakare innan du bérjar ta Deferasirox
Stada. Om du tror att du kan vara allergisk, radfraga din lakare.

e om du har en mattlig eller svar njursjukdom

e om du samtidigt tar andra l&kemedel mot jarndverskott.

Deferasirox Stada rekommenderas inte
e omdu &r i ett avancerat stadium av myelodysplastiskt syndrom (MDS; minskad produktion av
blodkroppar i benmargen) eller har avancerad cancer.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Deferasirox Stada:

e omdu har en njur- eller leversjukdom.

e omdu har en hjartsjukdom orsakad av 6kad jarninlagring.

e om du marker en markant minskning av din urinmangd (tecken pa njurproblem).

e om du far allvarliga utslag, eller far svart att andas och yrsel eller svullnad huvudsakligen i
ansiktet eller halsen (tecken pa svar allergisk reaktion, se dven avsnitt 4. "Eventuella
biverkningar™).

e om du upplever en kombination av nagot av féljande symtom: hudutslag, réd hud, blasbildning pa
lapparna, i dgon eller mun, fjallande hud, hog feber, influensaliknande symtom, férstorade
lymfkortlar (tecken pa allvarlig hudreaktion, se aven avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”).

e om du upplever en kombination av dasighet, smarta i dvre hogra delen av buken, gulfargning eller
okad gulfargning av huden eller dgonen och mork urin (tecken pa leverproblem).

e om du upplever svarigheter att tanka, minnas information eller 16sa problem, & mindre alert eller

upplever nedsatt medvetandegrad, kanner dig mycket sémnig med lag energi (tecken pa hdg niva

av ammoniak i blodet, vilket kan vara forenat med lever- eller njurproblem, se &ven avsnitt 4.

"Eventuella biverkningar").

om du kréks blod och/eller har svart avforing.

om du ofta far buksmartor, sarskilt efter att du har &tit nagot eller har tagit Deferasirox Stada.

om du ofta far halsbranna.

om du har laga nivaer av blodplattar eller vita blodkroppar i ditt blodprov.

om du har dimsyn.

om du har diarré eller krékningar.

Om nagot av detta géller dig, tala genast om det for din lakare.

Kontroll av din Deferasirox Stada-behandling

Du kommer med jamna mellanrum att fa lamna blod- och urinprover under behandlingens gang. Med
hjalp av dessa kommer man att kunna kontrollera mangden jarn i din kropp (nivan av ferritin i blodet)
for att se hur bra Deferasirox Stada fungerar. Blodproverna gor ocksa att man kan félja din
njurfunktion (nivan av kreatinin i blodet, om det finns protein i urinen) och leverfunktion (nivan av
transaminaser i blodet). Din lakare kan kréva att du ska genomga en njurbiopsi, om han/hon
misstanker betydande njurskada. Du kommer att genomga MRI-undersékningar (Magnetisk
Resonanstomografiundersokningar) for att bestdmma méngden jarn i din lever. Din lakare kommer att
vaga in resultatet pa dessa blodprover i stallningstagandet till den dosen av Deferasirox Stada som &r
lampligast for dig och for att avgora nér du ska sluta ta Deferasirox Stada.

Din syn och horsel kommer att testas varje ar under behandlingen som en forsiktighetsatgard.



Andra lakemedel och Deferasirox Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Dessa omfattar sarskilt:

e andra jarnkelatkomplexbildare som inte far tas med Deferasirox Stada

e antacida (lakemedel som anvands for att behandla halsbranna) som innehaller aluminium vilka
inte ska tas vid samma tid pa dagen som Deferasirox Stada

o ciklosporin (anvands for att férebygga att kroppen stoter bort ett transplanterat organ eller for
andra tillstand som reumatoid artrit eller atopisk dermatit)

e simvastatin (anvénds for att sanka kolesterol)

vissa smartstillande lakemedel eller inflammationsddmpande lakemedel (t.ex. acetylsalicylsyra,

ibuprofen, kortikosteroider)

orala bisfosfonater (anvénds for att behandla benskorhet)

blodfértunnande laékemedel (anvénds for att forebygga eller behandla blodproppar)

hormonella antikonceptionsmedel (Iakemedel for fodelsekontroll)

bepridil, ergotamin (anvénds for att behandla hjértproblem och migrén)

repaglinid (anvands for att behandla diabetes)

rifampicin (anvénds 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 sdsom astma)

klozapin (anvands vid behandling av psykiska sjukdomar sasom schizofreni)

tizanidin (anvands som muskelrelaxerande)

kolestyramin (anvands for att sanka kolesterolnivaerna i blodet)

busulfan (anvands som behandling fore transplantation for att forstéra den ursprungliga

benmérgen innan transplantationen).

Vid anvandning av nagra av dessa lakemedel kan ytterligare tester behdvas for Gvervakning av
blodnivaer.

Aldre personer (fran 65 &r och uppat)

Deferasirox Stada kan anvandas av personer 6ver 65 ar och i samma dosering som fér andra vuxna.
Aldre patienter kan fé fler biverkningar (sarskilt diarré) 4n yngre patienter. De bor kontrolleras
noggrant av sin lakare for biverkningar som kan krava dosjustering.

Barn och ungdomar

Deferasirox Stada kan anvandas av ungdomar och barn, 2 ar och uppat, som far regelbundna
blodtransfusioner samt av ungdomar och barn, 10 ar och uppat, som inte far regelbundna
blodtransfusioner. | takt med att patienten véxer, kommer ldkaren att justera dosen.

Deferasirox Stada rekommenderas inte till barn yngre &n 2 ar.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta lakemedel.

Deferasirox Stada rekommenderas under graviditet endast da det ar absolut nddvandigt.

Om du for narvarande anvéander p-piller eller ett preventivmedelsplaster for att forhindra att du blir
gravid, bor du anvanda ytterligare ett preventivmedel eller en annan typ av preventivmedel (t.ex.

kondom), eftersom Deferasirox Stada kan minska effekten av p-piller och preventivmedelsplaster.

Amning rekommenderas inte under behandling med Deferasirox Stada.



Korformaga och anvandning av maskiner
Om du kanner dig yr efter att ha tagit Deferasirox Stada, kér inte bil och anvénd inte heller verktyg
eller maskiner forrdn du kénner dig som vanligt igen.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Deferasirox Stada

Behandlingen med Deferasirox Stada kommer att Overvakas av en ldkare med erfarenhet av
behandling av 6kad jarninlagring orsakad av blodtransfusioner.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Hur mycket Deferasirox Stada du ska ta

Dosen Deferasirox Stada &r relaterad till den enskilda patientens kroppsvikt. Din lakare kommer att

rakna ut vilken dos du behover och tala om for dig hur manga tabletter du ska ta varje dag.

o den vanliga dygnsdosen for Deferasirox Stada filmdragerade tabletter i borjan av behandlingen for
patienter som far regelbundna blodtransfusioner ar 14 mg per kg kroppsvikt. En hogre eller lagre
startdos kan rekommenderas av din ldkare mot bakgrund av behandlingsbehoven i just ditt fall

e den vanliga dygnsdosen for Deferasirox Stada filmdragerade tabletter i bérjan av behandlingen for
patienter som inte far regelbundna blodtransfusioner ar 7 mg per kg kroppsvikt

e Dberoende pa hur du svarar pa behandlingen kan din lakare senare justera din behandling till en
hogre eller lagre dos

e den rekommenderade dagliga maxdosen fér Deferasirox Stada filmdragerade tabletter ar:

0 28 mg per kg kroppsvikt for patienter som far regelbundna blodtransfusioner
0 14 mg per kg kroppsvikt for vuxna patienter som inte far regelbundna blodtransfusioner och
0 7 mg per kg kroppsvikt for barn och ungdomar som inte far regelbundna blodtransfusioner.

Deferasirox finns ocksa som "dispergerbara" tabletter. Om du byter fran dispergerbara tabletter till
dessa filmdragerade tabletter, behdver dosen justeras.

Nar du ska ta Deferasirox Stada

e ta Deferasirox Stada en gang per dag, varje dag, vid omkring samma tid varje dag tillsammans
med vatten

e ta Deferasirox Stada filmdragerade tabletter pa fastande mage eller tillsammans med en lattare
maltid.

Om du tar Deferasirox Stada vid samma tid varje dag hjalper det dig ocksa att komma ihag nar du ska

ta dina tabletter.

For patienter som inte kan svélja hela tabletter, kan Deferasirox Stada filmdragerade tabletter krossas
och tas genom att str hela dosen pa mjuk mat sasom yoghurt eller appelmos (mosat &pple). Maten bor
intas omedelbart och fullstandigt. Férvara den inte for framtida bruk.

Hur lange du ska ta Deferasirox Stada

Fortsatt ta Deferasirox Stada varje dag sa lange som din lakare anger. Detta ar en langtidsbehandling
som kanske behover fortga i manader eller ar. Din lakare kommer med jamna mellanrum att
kontrollera ditt tillstand for att se att behandlingen har avsedd effekt (se ocksa avsnitt 2. “Kontroll av
din Deferasirox Stada -behandling”).

Om du har fragor kring hur lange du ska fortsatta ta Deferasirox Stada, tala med din lakare.



Om du har tagit for stor mangd av Deferasirox Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning. Visa forpackningen med tabletterna for lakaren. Du kan behéva komma under
omedelbar vard. Du kan fa symtom sasom buksmarta, diarré, illamaende och krakningar eller njur-
eller leverpaverkan som kan vara allvarliga.

Om du har glémt att ta Deferasirox Stada
Om du missar en dos, ta den sa snart du kommer pa det samma dag. Ta nasta dos som planerat. Ta inte
dubbel dos nésta dag for att kompensera for glomd tablett/glémda tabletter.

Om du slutar att ta Deferasirox Stada

Sluta inte ta Deferasirox Stada annat &n om din l&kare sager till dig att géra det. Om du slutar ta
tabletterna kommer 6verskottsjarnet inte langre att avlagsnas fran din kropp (se ocksa ovan avsnittet
”Hur lange du ska ta Deferasirox Stada”™).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Merparten av biverkningarna ar lindriga till mattliga och forsvinner i allmanhet efter nagra
dagars till nagra veckors behandling.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och da behovs omedelbar lakarvard.

Dessa biverkningar ar mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) eller

sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

e om du far svara utslag, eller svart att andas blir yr eller svullnar framfor allt i ansikte och i hals
(tecken pa allvarlig allergisk reaktion)

e om du upplever en kombination av nagot av féljande symtom: hudutslag, réd hud, blasbildning pa
lapparna, i 6gon eller mun, fjallande hud, hdg feber, influensaliknande symtom, férstorade
lymfkartlar (tecken pa allvarliga hudreaktioner)

e om du marker en markant minskning av din urinmangd (tecken pa njurproblem)

e om du upplever en kombination av dasighet, smarta i 6vre hdgra delen av buken, gulfargning eller
okad gulfargning av huden eller dgonen och mork urin (tecken pa leverproblem)

e om du upplever svarigheter att tanka, minnas information eller 16sa problem, &r mindre alert eller

upplever nedsatt medvetandegrad, kanner dig mycket sémnig med lag energi (tecken pa hdg niva

av ammoniak i blodet, vilket kan vara férenat med lever- eller njurproblem och leda till en
forandring i din hjarnfunktion)

om du kraks blod och/eller har svart avforing

om du ofta far buksmartor, sarskilt efter att du har atit nagot eller har tagit Deferasirox Stada,

om du ofta far halsbranna

om du upplever synrubbningar

om du upplever svar smarta i évre delen av magen (inflammation i bukspottkorteln)

sluta ta detta lakemedel och tala om det for din l&dkare omedelbart.

Vissa biverkningar kan utveckla sig till att bli allvarliga.
Dessa biverkningar ar mindre vanliga.

e om du far suddig eller oklar syn

e om du borjar hora samre

tala om det for din lakare sa snart som majligt.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
e paverkar njurfunktionstester.



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

e besvar fran magtarmkanalen, t.ex. illamaende, krakningar, diarré, buksmartor, gasbildning,
forstoppning, matsmaltningsbesvar

utslag

huvudvérk

paverkade leverfunktionstester

klada

paverkade urinprov (protein i urinen).

Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar i uttalad form, tala om det for din lakare.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

yrsel

feber

ont i halsen

svullna armar eller ben

fargfoérandringar i huden

oro

somnstdrning

trotthet

Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar i uttalad form, tala om det for din lakare.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

e en minskning av antalet celler som dr inblandade i blodkoagulering (trombocytopeni), i antalet
roda blodceller (forvarrad blodbrist), i antalet vita blodceller (neutropeni) eller i antalet av alla
typer av blodceller (pancytopeni)

haravfall

njursten

Iag urinproduktion

magsar eller sar i tarmen som kan vara smartsamt och orsaka illamaende

allvarlig smérta i dvre delen av magen (pankreatit)

onormala nivaer av syra i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Deferasirox Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvand inte férpackning som dr skadad eller forefaller ha dppnats tidigare.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar deferasirox.

e Varje filmdragerad tablett av Deferasirox Stada 90 mg innehaller 90 mg deferasirox.

e Varje filmdragerad tablett av Deferasirox Stada 180 mg innehaller 180 mg deferasirox.
e Varje filmdragerad tablett av Deferasirox Stada 360 mg innehaller 360 mg deferasirox.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkdrna: krospovidon (E1202), povidon (E1201), mikrokristallin cellulosa (E460),
magnesiumstearat (E470b), poloxamer, kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E551)
Filmdragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talk (E553Db),
indigokarmin-aluminiumlack (E132)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Deferasirox Stada tillhandahalls som filmdragerade tabletter. De filmdragerade tabletterna ar ovala
och bikonvexa.

Deferasirox Stada 90 mg filmdragerad tablett ar en ljusbla, oval, bikonvex, filmdragerad tablett med
fasade kanter, markt med *90° pa ena sidan och slat pa den andra sidan. Tablettens ungefarliga
dimensioner ar 10,3 mm x 4,1 mm % 5%.

Deferasirox Stada 180 mg filmdragerad tablett ar en mellanbld, oval, bikonvex, filmdragerad tablett
med fasade kanter, markt med *180’ pa ena sidan och slat pa den andra sidan. Tablettens ungefarliga
dimensioner ar 13,4 mm x 5,4 mm % 5%.

Deferasirox Stada 360 mg filmdragerad tablett ar en morkbla, oval, bikonvex, filmdragerad tablett
med fasade kanter, markt med 360’ pa ena sidan och slat pa den andra sidan. Tablettens ungefarliga
dimensioner &r 16,6 mm x 6,6 mm * 5%.

Deferasirox Stada 90 mg, 180 mg och 360 mg filmdragerade tabletter tillhandahalls i Aluminium-
PVC/PE/PVDC blister. Blisterfolien bestar av en PVC/PE/PVDC-basfilm forseglad mot en
aluminiumfolie.

Blisterforpackningar innehallande 30 eller 90 filmdragerade tabletter.
Endosblisterforpackningar innehallande 30x1 eller 90x1 filmdragerade tabletter.
Multipelforpackningar innehallande 300 (10 forpackningar med 30) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal-Far Industrial Estate,
Birzebbugia BBG 3000

Malta

Lokal féretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A



2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
2021-10-15
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