Bipacksedel: Information till anvéandaren

Normosang 25 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, 16sning.
Humant hemin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Normosang ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Normosang
Hur du anvénder Normosang

Eventuella biverkningar

Hur Normosang ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Normosang ar och vad det anvands for

Normosang innehaller humant hemin, vilket ar ett &mne som harrér fran humant blod.

Normosang anvénds for behandling av akuta anfall hos patienter som lider av akut hepatisk porfyri, en
sjukdom som karakteriseras av ackumulering av vissa d&mnen i levern (inkluderat porfyriner och deras
toxiska prekursorer). Det finns tre typer av hepatisk porfyri. De medicinska namnen ar: akut
intermittent porfyri, porfyri variegata och hereditar koproporfyri. Denna ackumulering ger
sjukdomssymptom som smarta (inkluderat smarta i mage, rygg och lar), illamaende, krakning och
forstoppning.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Normosang

Anvand inte Normosang
- om du ar allergisk mot humant hemin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

¢ Vid behandling med Normosang skall din lakare kunna bekréafta att du har ett anfall av hepatisk
porfyri med hjélp av en rad kliniska och biologiska kriterier:
- familjebakgrund eller personlig bakgrund som indikerar detta
- kliniska tecken som indikerar detta
- kvantitativt faststallande av delta-aminolevulinsyra och porfobilinogen (speciella
sjukdomsmarkaorer) i urinen.

e Ju snabbare behandling med Normosang pabdrjas efter anfallsstart, desto storre blir effekten.
e Magsmartor och andra gastrointestinala symptom upphdr vanligtvis inom loppet av 2-4 dagar som
ett resultat av infusion med Normosang. Neurologiska komplikationer (paralys och psykologiska

stérningar) paverkas i mindre grad av behandlingen.

e Du kommer att évervakas under hela behandlingsperioden eftersom porfyrianfall ofta ar
forknippade med olika effekter pa hjarta och blodcirkulation samt pa nervsystemet.

e Undvik:



- Plotsliga forandringar av din normala diet, i synnerhet langa perioder med fasta.

- Intag av lakemedel eller substanser som innehaller dstrogener (t.ex. orala preventivmedel)
barbiturater (sémnmedel och lakemedel som ibland anvands for behandling av epilepsi) eller
steroider (kroppsegna hormonliknande lakemedel) eftersom dessa kan utlésa eller forvérra en
attack.

Be din lakare eller apotekspersonal om rad vilka lakemedel eller substanser som du inte bor
anvanda (nu och i framtiden)

e For att forhindra irritation i venen administreras l6sningen som infusion i en stor ven (blodkérl) i
din arm eller i en brostven under en period pa minst 30 minuter. Efter infusionen ska venen spolas
med koksaltlsning.

e En blodpropp (sa kallad “ventrombos™) kan tappa till venen som anvénds for infusionen.

e Karlskada kan intraffa om din kanyl far sitta i lange och det kan leda till en oavsiktlig migrering av
Normosang utanfor venen (extravasering). Denna migrering kan orsaka missfargning av huden.

o For att minska risken for extravasering kommer sjukskéterskan/lakaren att testa din kanyl fore
infusionen och sedan kontrollera den regelbundet under infusionen.

¢ Den infunderade I6sningen kan ge ditt blod en ovanlig farg.

e FOr att minimera risken for att anhopningen av jarn ska 6ka, bor Normosang inte ges som
forebyggande behandling av akuta anfall.

e Humant hemin innehaller jarn. Det kan handa att jarn ansamlas i kroppen efter flera ars behandling
med upprepade infusioner av Normosang. Din lakare kommer darfér att ta blodprover med jamna
mellanrum for att kontrollera jarnnivaerna i din kropp.

o Standardforsiktighetsatgarder for att forhindra infektioner som resultat av anvandningen av
medicinska produkter som beretts fran humanblod eller -plasma inkluderar val av givare,
undersokning av enskilda donationer for specifika markérer av infektioner och anvandning av
effektiva tillverkningssteg for inaktivering/borttagning av virus. Trots detta kan risken for
Overforing av smittsamma amnen inte helt uteslutas nar medicinska produkter som beretts av
humanblod eller -plasma administreras. Detta géller ocksa okanda eller nya virus och andra
patogener.

e De vidtagna forsiktighetsatgarderna anses effektiva mot virus med hélje sasom HIV, HBV och
HCV. Det rekommenderas starkt att namn och batchnummer for produkten registreras varje gang
som Normosang administreras till en patient for att bibehalla en lank mellan patienten och
produktsatsen.

Andra lakemedel och Normosang
Anvénd inte lakemedel eller substanser som dstrogener (t.ex. orala preventionsmedel), barbiturater

(sémnmedel och lakemedel som ibland anvands for behandling av epilepsi) eller steroider (kroppsegna

hormonliknande lakemedel) eftersom dessa kan framkalla eller forvérra ett anfall.
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Det &r inte k&nt om Normosang utgor en risk under graviditet. Modrar som har behandlats med
Normosang har emellertid fott normala barn. Radfraga din lakare om du ar gravid innan du far
Normosang. Din lakare forskriver endast lakemedlet om det ar absolut nédvandigt.

Normosang &r inte undersokt vid amning. Eftersom en rad lakemedel utsdndras via bréstmjélk, bor du
emellertid informera och radfraga din lakare nar du ammar innan du far Normosang. Din lakare



forskriver endast behandling med Normosang nar det &r absolut noédvandigt eller rekommenderar att
du slutar att amma.

Normosang innehaller etanol (alkohol). Detta bor beaktas om du &r gravid eller ammar. Se rubriken
”Normosang innehaller alkohol”.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inget som tyder pa att ditt lakemedel paverkar din formaga att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

Normosang innehaller alkohol

Normosang innehaller 11,78 vol. % etanol (alkohol), dvs. upp till 1000 mg per daglig dos (en ampull),
motsvarande 23,6 ml 6l eller 9,8 ml vin per daglig dos.

Detta kan vara skadligt for de som lider av alkoholism. Det skall ocksa tas i beaktande vid graviditet
och amming, barn och hdgrisikgrupper som patienter med leversjukdom eller epilepsi.

Radgor darfor med din lakare eller apotekare nar du far Normosang om du lider av nagot av de ovan
namnda tillstanden.

3. Hur du anvander Normosang

Lakemedlet kommer endast att administreras av kvalificerad sjukvardspersonal pa sjukhus.

Dosen du far berdknas med utgangspunkt fran din kroppsvikt, och ar ungefar 3 mg per kg kroppsvikt
per dag, men inte mer en 250 mg (1 ampull) per dag. Den berdaknade méngden spads i en

koksaltldsning (0,9 % natriumklorid) i en glasflaska och det ger en mérkfargad I6sning.

Losningen administreras via infusion i en stor ven (blodkarl) i din arm eller i en central ven under en
period pa minst 30 minuter. Den infunderade l6sningen kan ge ditt blod en ovanlig farg.

Efter infusionen skall venen spolas igenom med koksaltlésning.
Du far vanligtvis en infusion per dag under fyra dagar.

Om symptomen inte forbéttras efter forsta behandlingsomgangen, kan lakaren i undantagsfall besluta
att paborja en ny behandlingsomgang.

Om du har fatt for stor mangd av Normosang
Om du har fatt for stor mangd av Normosang kommer din lakare att behandla dig for att forhindra
skadliga effekter.

4, Eventuella biverkningar

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

Sallsynta (kan uppkomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- Feber och allvarliga allergiska reaktioner (utslag, svullen tunga) inklusive anafylaktiska
reaktioner kan uppkomma i sallsynta fall.

Anafylaktiska reaktioner ar plétsliga och livshotande reaktioner som kan uppkomma i séllsynta fall.
Om du far sddana symtom som svullnad i ansiktet, svart att andas (dyspné), atsnorning i brostet,
snabba hjartslag (takykardi), lagt blodtryck, nasselfeber, spontan medvetsléshet (pa grund av
otillracklig blodtillforsel till hjarnan) sa maste infusionen stoppas och lakare maste omedelbart
tillkallas.



Mycket vanliga (kan uppkomma hos fler @n 1 av 10 personer):
- Upprepade behandlingar kan medfdra svarigheter att fa atkomst till karlen i dina armar vilket
kan innebara att man maste anvanda en central ven.

Vanliga (kan uppkomma hos upp till 1 av 10 personer):
- Om lakemedlet administreras i ett for litet karl kan det orsaka smarta och inflammation.

Mindre vanliga (kan uppkomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Mangden av en jarnforening (som kallas ferritin) kan ¢ka i blodet vid upprepade behandlingar
under flera ar. For att begransa risken for 6kning av jarnkoncentration bor Normosang inte
anvandas som férebyggande behandling av akuta anfall.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
- Huvudvark.
- Ventrombos (det bildas proppar i de perifera eller centrala venerna) inklusive trombos vid
injektionsstéllet.
- Lackage av infusionsvatskan till narliggande vavnad (extravasering).
- Hudskada (nekros).
- Hudrodnad vid injektionsstéllet (erytem vid injektionsstallet).
- Hudklada vid injektionsstallet (pruritus vid injektionsstallet).
— Okning av kreatininkoncentration i blodet (substans som utséndras av njurarna).
- Missféargning av huden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Normosang ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampulletiketten och forpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvara ampullen i ytterforpackningen- Ljuskénsligt.

Ldsningen ska anvandas inom en timme efter spadning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

- Den aktiva substansen ar humant hemin (25 mg/ml). En ampull pa 10 ml innehaler 250 mg humant
hemin. Efter spadning av en 10 ml ampull i 100 ml 0,9 % NacCl I6sning, innehaller den utspadda
I6sningen 2273 mikrogram humant hemin per ml.

- Ovriga innehallsamnen &r arginin, etanol (96 %), propylenglykol och vatten till injektionsvétska.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Normosang &r ett koncentrat till infusionsvatska, 16sning (10 ml ampuller — forpackningstorlek pa
4 ampuller). Normosang &r en morkfargad 16sning ocksa efter spadning av koncentratet till
infusionsvétska, 16sning.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Frankrike

Tillverkare

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frankrike

eller

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frankrike

Lokal foretradare
Recordati AB, Sverige
Tel: +46 8 545 80 230

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Normosang — Belgien / Cypern / Danmark / Estland / Finland / Frankrike / Storbritannien / Grekland /
Irland / Island / Italien / Lettland / Litauen / Luxemburg / Malta / Nederlanderna / Norge / Osterrike /
Portugal / Slovakien / Slovenien / Spanien / Sverige / Tjeckien / Tyskland / Ungern

Human Hemin Orphan Europe — Polen
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