Bipacksedel: Information till anvandaren

Deferipron Ebb 1000 mg filmdragerade tabletter
deferipron

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktigt for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far nagra biverkningar ska du tala med en lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte omnamns i denna information. Se avsnitt 4.
- Bifogat denna bipacksedel finner du ett paminnelsekort for patient/vardare. Du bor lossa kortet,
fylla i det och lasa det noggrant. Du bor alltid ha kortet med dig. Ge kortet till din lakare om du
utvecklar infektionssymptom som feber, halsont eller influensaliknande symtom.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Deferipron Ebb &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Deferipron Ebb
Hur du tar Deferipron Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Deferipron Ebb ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad Deferipron Ebb ar och vad det anvéands for

Deferipron Ebb innehéller den aktiva substansen deferipron. Deferipron Ebb &r en jarnkomplexbildare,
en typ av lakemedel som avlagsnar éverskott av jarn fran kroppen.

Deferipron Ebb anvands for att behandla jarndverskott orsakat av upprepade blodtransfusioner hos
patienter med thalassaemia major nar gangse behandling med kelatkomplexbildare &r kontraindicerad
eller otillracklig.

Deferipron som finns i Deferipron Ebb kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Deferipron Ebb

Ta inte Deferipron Ebb

- omdu é&r allergisk mot deferipron eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du haft flera episoder av neutropeni (Iagt antal vita blodceller [neutrofiler]).

- om du haft agranulocytos (mycket Iagt antal vita blodceller [neutrofiler]).

- omdu for narvarande tar lakemedel som ger upphov till neutropeni eller agranulocytos (se
avsnittet ”Andra ldkemedel och Deferipron Ebb”).

- omdu &r gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet
- den allvarligaste biverkningen som kan uppkomma medan du tar Deferipron Ebb &r att antalet
vita blodceller (neutrofiler) blir mycket lagt. Detta tillstdnd, som kallas svar neutropeni eller
agranulocytos, har uppkommit hos 1 till 2 av 100 personer som tagit Deferipron Ebb i kliniska
studier. Eftersom vita blodceller hjélper till att bekampa infektion kan ett lagt neutrofilantal



utsétta dig for risken att utveckla en allvarlig och eventuellt livshotande infektion. For att
kontrollera att du inte far neutropeni kommer lakaren att be dig lamna prov for regelbundna
blodtest (for att kontrollera antalet vita blodceller) sa ofta som varje vecka medan du
behandlas med Deferipron Ebb. Det ar mycket viktigt att du kommer pa dessa aterbesok. Se
paminnelsekortet for patient/vardare som medféljer denna information. Om du far nagra
symtom pa infektion som feber, halsont eller influensaliknande symptom, kontakta omedelbart
lakare. Ditt antal vita blodkroppar maste kontrolleras inom 24 timmar for att detektera
potentiell agranulocytos.

- om du &r humant immunbristvirus (HIV)-positiv eller om din lever- eller njurfunktion &r
allvarligt nedsatt kan lakaren rekommendera ytterligare tester.

Din lakare kommer ocksa att be dig komma for provtagning for att kontrollera jarnoverskottet i
kroppen. Du kan dessutom tillfragas om att géra en leverbiopsi.

Anvandning av andra lakemedel och Deferipron Ebb

Ta inte l&kemedel som orsakar neutropeni eller agranulocytos (se avsnittet ”Ta inte Deferipron Ebb”).
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Ta inte aluminiumbaserade antacida (syraneutraliserande medel) samtidigt som du anvénder
Deferipron Ebb.

Vand dig till lakare eller apotekspersonal innan du tar vitamin C samtidigt med Deferipron Ebb.

Graviditet och amning

Deferipron Ebb kan orsaka allvarliga skador pa barnet om det anvands av gravida kvinnor. Deferipron
Ebb far inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nddvandigt. Om du &r eller blir gravid
under behandlingen med Deferipron Ebb ska du omedelbart radfraga ldkare.

Bade kvinnliga och manliga patienter rekommenderas att vidta sarskilda atgarder i sitt sexliv om en
graviditet ar mojlig: Fertila kvinnor rekommenderas att anvanda ett effektivt preventivmedel under
behandlingen med Deferipron Ebb och under 6 manader efter den sista dosen. Man rekommenderas att
anvanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen med Deferipron Ebb och under 3 manader
efter den sista dosen. Du ska diskutera detta med din lakare.

Ta inte Deferipron Ebb om du ammar. Se paminnelsekortet for patient/vardare som ar bifogat denna
bipacksedel.

Karformaga och anvandning av maskiner
Ej relevant.

3. Hur du tar Deferipron Ebb

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker. Hur mycket Deferipron Ebb du ska ta beror pa din kroppsvikt. Vanlig dos ar 25 mg/kg, 3
ganger per dag, for att nd en total daglig dos pa 75 mg/kg. Den totala dagliga dosen ska inte 6verstiga
100 mg/kg. Ta den forsta dosen pa morgonen, den andra dosen mitt pa dagen och den tredje dosen pa
kvéllen. Deferipron Ebb kan tas med eller utan mat; det kan dock vara enklare att komma ihag att ta
Deferipron Ebb om du tar det i samband med dina maltider.

Om du har tagit for stor mangd av Deferipron Ebb

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Det finns inga rapporter om akut 6verdos med Deferipron Ebb.



Om du har glémt att ta Deferipron Ebb

Deferipron Ebb ar effektivast om du inte hoppar 6ver nagon dos. Om du glémmer att ta en dos, ta den
sa fort du kommer ihag det och ta nasta dos vid vanlig tid. Om du skulle missa mer an en dos, ta inte
dubbla doser for att kompensera de doser du glémt utan fortsétt enligt ditt vanliga schema. Andra inte
din dagliga dos utan att forst tala med din lakare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Den allvarligaste biverkningen av Deferipron Ebb ar ett mycket Iagt antal vita blodkroppar
(neutrofiler). Detta tillstand, som kallas svar neutropeni eller agranulocytos, har uppkommit hos 1 till
2 av 100 personer som tagit Deferipron Ebb i kliniska studier. Ett Iagt antal vita blodkroppar kan
associeras meden allvarlig och potentiellt livshotande infektion. Rapportera omedelbart till Iakaren alla
symtom pa infektion sasom: feber, halsont eller influensaliknande symtom.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- buksmaérta

- illamaende

- krékning

- rodaktig/brun missfargning av urinen

Om du mar illa eller kraks kan det hjalpa att ta Deferipron Ebb i samband med mat. Missfargad urin
ar en mycket vanlig biverkning och &r inte skadligt.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Iagt antal vita blodceller (agranulocytos och neutropeni)

- huvudvark

- diarré

- okning av leverenzymer

- trotthet

- Okad aptit

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare):
- allergiska reaktioner bl.a. hudutslag eller nasselfeber.

Handelser med ledsmarta och svullnad varierade fran lindrig smarta i en eller flera leder till allvarlig
funktionsnedsattning. | de flesta fall férsvann smartan medan patienterna fortsatte att ta Deferipron Ebb.

Neurologiska storningar (t.ex. skakningar, gangrubbningar, dubbelseende, ofrivilliga
muskelsammandragningar, problem med rérelsekoordination) har setts hos barn som frivilligt
forskrivits mer an dubbla den maximala rekommenderade dosen pa 100 mg/kg/dag under flera ar och
har dven setts hos barn vid standarddoser av deferipron. Barnen tillfrisknade fran dessa symtom efter
det att Deferipron Ebb hade satts ut.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Deferipron Ebb ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r deferipron.

Deferipron Ebb 1000 mg: Varje tablett innehaller 1000 mg deferipron.

Ovriga innehéllsémnen &r:

Tablettkédrna: Pregelatiniserad starkelse, magnesiumstearat.

Tablettdragering: Hypromellos, hydroxypropylcellulosa, titandioxid (E171), makrogol.
Lakemedlets utseende

Deferipron Ebb1000 mg: vita till benvita filmdragerade tabletter med skara pa ena sidan och slata pa

den andra och med matten 19,2 mm x 9,2 mm. Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
Genepharm S.A., Pallini Attikis, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-10-16



| PAMINNELSEKORT FOR PATIENT/VARDARE

(Framsida)

PATIENTKORT

Viktiga sakerhetspaminnelser for patienter
som tar Deferipron Ebb (deferipron)

Ordinerande
lakare:

Telefonnummer:

(Baksida)

GRAVIDITET, FERTILITET,
AMNING

Ta inte Deferipron Ebb om du ar gravid,
forsoker bli gravid eller ammar.
Deferipron Ebb kan orsaka allvarliga
skador pa barnet. Om du ar gravid eller
ammar under behandlingen med
Deferipron Ebb ska du meddela din lakare
och omedelbart fraga om rad.

Fertila kvinnor rekommenderas att
anvanda en effektiv preventivmetod under
behandlingen med Deferipron Ebb och
under 6 manader efter den sista dosen.
Maéan rekommenderas att anvanda en
effektiv preventivmetod under
behandlingen med Deferipron Ebb och
under 3 manader efter den sista dosen.
Fraga din lakare vilken metod som passar
béast for dig.

(Insida 1)

KONTROLL AV ANTALET VITA
BLODKROPPAR VID INTAG AV
DEFERIPRON EVOLAN

Det finns en liten risk att du utvecklar
agranulocytos (mycket lagt antal vita
blodkroppar) nar du tar Deferipron Ebb, vilket
kan leda till allvarliga infektioner. Aven om
agranulocytos endast paverkar 1 till 2 av 100
anvandare ar det viktigt att géra regelbundna
blodtester.

(Insida 2)
Du skall gora foljande:

1. Se till att kontrollera dina blodvéarden
varje vecka under det forsta
behandlingsaret med Deferipron Ebb och
sa ofta som din lakare rekommenderar
darefter.

2. Om du far nagra symtom pa infektion
som feber, halsont eller influensaliknande
symptom, kontakta omedelbart lakare.
Ditt antal vita blodkroppar maste
kontrolleras inom 24 timmar for att
detektera potentiell agranulocytos.
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