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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

DESFERAL
prasek pro injekéni roztok
(deferoxamini mesilas)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Desferal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Desferal pouzivat
Jak se pripravek Desferal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Desferal uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. CO JE PRIPRAVEK DESFERAL A K CEMU SE POUZiVA

Piipravek Desferal obsahuje 1é¢ivou latku deferoxamin, ktera je tzv. chelatacni latkou. Pouziva se k
odstranéni nadbytku Zeleza nebo hliniku z organizmu.

K ¢emu se Desferal pouziva

Opakované krevni transfuze mohou byt nutné u pacientd s uritymi typy anemii, jako je talasemie.
Opakované transfiize v§ak mohou vést k hromadéni nadbytecného mnozstvi Zeleza v organismu. Je to
zpusobeno tim, ze krev obsahuje Zelezo, a t€lo neumi piebyte¢né Zelezo obsazené v transfuzi
prirozenou cestou vyloucit. S postupem ¢asu muize prebyte¢né zelezo zplsobit posSkozeni dilezitych
organtl, jako jsou jatra ¢i srdce. Desferal tento prebytek zeleza odstranuje a miize byt proto pouzivan
k 1é€b¢é chronického pretizeni (nadmérné zatéze) zelezem. Desferal se pouziva k 1é¢bé dospélych,
mladistvych i1 déti.

Muze byt pouzivan téz K:

e [ écbé akutni otravy zelezem.

e Lécbe chronického pretizeni (nadmérné zatéze) hlinikem u pacientti se zavaznym selhanim ledvin
na udrzovaci dialyze. Za jistych podminek maze dialyza zpiisobovat nadmérné ukladani hliniku.

o Diagnoéze pretizeni (nadmérné zatéze) organismu Zelezem nebo hlinikem.

Jak Desferal piisobi

Desferal zachycuje a odstraiiuje nadbyte¢né Zelezo nebo hlinik, které jsou potom vylou¢eny moéi nebo
stolici.

Sledovani béhem 1écby Desferalem



Pokud trpite pfetizenim Zelezem, je vhodné sledovani hladiny Zeleza (feritinu) ve Vasem téle, aby se
zjistilo, jak dobfe u Vas Desferal ucinkuje. Taktéz bude sledovan Vas zrak a sluch. U déti je
doporuc¢eno sledovat v pravidelnych intervalech télesnou hmotnost a vysku. Dle vysledku téchto testt
se bude Vas lékar tidit, az Vam bude pfedepisovat vhodné davkovani.

Pokud spolu s Desferalem uzivate vitamin C, bude Vas 1ékaf téZ sledovat Vasi srde¢ni ¢innost.

Jestlize mate jakékoli otazky tykajici se ptipravku Desferal, nebo pro¢ Vam byl ptedepsan, zeptejte se
svého l¢kare.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK DESFERAL
UZIVAT

Postupujte vyhradné dle rady Vaseho lékatre. Muze se liSit obecnych informaci uvedenych v Ptibalové
informaci.

Neuzivejte pripravek Desferal

o Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na deferoxamin (kromé ptipadu, kdy doslo k uspésné
desenzibilizaci, ktera umoznuje dalsi 1é¢bu Desferalem).

M¢l/a byste informovat svého 1ékafe, zda jste v minulosti pfi pouzivani piipravku Desferal mél/a
alergickou reakci (napt. kozni vyrazku, nebo jste byl/a dusny/a).

Jestlize si myslite, ze miZete byt alergicky/a, porad’te se se svym lékarem.

Zv1astni opatrnosti pii uzivani pripravku Desferal je zapotiebi
e  Pokud trpite zhorSenou funkci ledvin.

e Pokud v prubéhu 1é¢by pripravkem Desferal zaznamenate nasledujici pFiznaky, informujte
okamZité 1ékare: Vysoka horecka, bolest v krku, dusnost, bolest bificha, akutni prijem nebo
celkova nevolnost (ptiznaky houbové nebo bakterialni infekce).

e Vyznamne¢ snizené mnozstvi vylu€ované moci (pfiznak zhorSeni funkce ledvin).

Poruchy zraku a sluchu.

e Zavraté, toceni hlavy (pfiznaky nizkého tlaku), dusnost, ktera se muze objevit, pokud je 1ék podan
piilis rychle do zily. Viz téz bod 3 JAK SE PRIPRAVEK DESFERAL POUZIVA.

e Choroby srdce. Pokud Vam lékai predepise vitamin C jako dopln€k lécby, ujistéte se, ze jiz
uzivate piipravek Desferal pravidelné nejméné po dobu 1 mésice a vitamin C uzivejte pouze
v davkach, které Vam doporucil 1ékar. Neuzivejte vyssi davky vitaminu C nez 200 mg.

Informujte okamzité 1ékare, pokud zjistite, Ze:
e Vase dité 1écené Desferalem vykazuje pomalejsi rlist, nez je normalni.

Béhem 1écby piipravkem Desferal mize dojit k cervenohnédému zabarveni moci, které je zptisobené
zvySenym vyskytem Zeleza ve Va$i moci. Neni to nic, ¢eho byste se mél/a obavat, ale pokud se
obavate, mél/a byste pohovofit se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v
nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu. To zahrnuje hlavné:

e  Léky obsahujici prochlorperazinn, neurolepticky 1€k uzivany k 1é¢bé neurologickych poruch.
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e Vitamin C (v davkach vysSich nez 200 mg/den béhem 1é¢by Desferalem). NeuZivejte vice nez
200 mg vitaminu C denné (viz téz bod Zvlastni opatrnost p¥i uzivani piipravku Desferal)

e Gallium 67, 1ék uzivany pied obrazovym vySetfenim, které se pouziva k diagnostice riznych
onemocnéni.

Je mozné, ze budete muset zménit davkovani dalsich 1éka nebo dokonce ostatni Iéky vysadit.

Starsi pacienti
Starsi pacienti mohou piipravek Desferal uzivat ve stejnych davkach jako mladsi dospéli.

Déti
Déti a mladistvi mohou ptipravek Desferal uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Lékat s Vami probere mozné riziko uzivani Desferalu v t¢hotenstvi. Béhem téhotenstvi ma byt
Desferal pouzivan pouze v ptipadé, pokud ocekavany prospéch pro matku ptevysi mozné riziko pro
plod.

Kojeni neni pii 1é¢bé Desferalem doporuceno. Pokud kojite, informujte 0 tom svého Iékare, ktery
rozhodne, zda je potieba pterusit kojeni, nebo Vasi 1écbu.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Desferal mize ovlivnit Va$ zrak nebo sluch, miZze zptsobit zavraté nebo byt pfi¢inou
poruchy nervové cinnosti. Jestlize zpozorujete takovéto ucinky, nefid’te dopravni prostfedek ani
neobsluhujte zadné stroje.

3.  JAK SE PRiIPRAVEK DESFERAL POUZIiVA

Vzdy uzivejte piipravek Desferal piesné podle pokyni svého lékafe. Nepiekracujte doporucenou
denni davku. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Lékat Vam stanovi spravnou davku a sdéli Vam, jakou davku Desferalu uzivat. Podle toho, jak budete
na lécbu reagovat, Vam poté 1ékar miize doporucit nizsi nebo vyssi davku.

Rozpust'te prasek ve ,,vod¢ na injekci“, kterou Vam poskytl Vas 1ékarnik. Pfi doporuc¢ené koncentraci
95 mg/ml je piipraveny roztok bezbarvy nebo lehce nazloutly. Roztok musi byt ¢iry. Nepouzivejte
opalescentni nebo zakalené roztoky.

Lécba chronického pretiZzeni (nadmérné zatéZe) Zelezem

Lékar stanovi davku pfipravku podle Vaseho zdravotniho stavu. U vétSiny pacientd je dostacujici
denni davka 20-60 mg na kilogram télesné hmotnosti. Pripravek Desferal mize byt podavan pomalou
podkozni infuzi infuznim davkovacem, infuzi do zily nebo injekci do svalu.

Vas 1ékat nebo zdravotni sestra Vam mohou roztok pfipravit nebo se od nich dozvite, jak si ho
piipravite samostatné. Pro dlouhodobou 1é€bu nadmérné zatéze Zelezem je vhodné podavat ptipravek
Desferal pomalou podkozni infuzi S pouzitim davkovace po dobu 8-12 hodin (napf. pies noc). Desferal
je vétsinou uzivan 5 az 7krat tydn€. Davkova¢ musi byt peclivé a pfesné nastaven za hygienickych
podminek. Dodrzujte nize uvedené instrukce pro ptipravu infuzniho roztoku a podkozni injekce:

1. Natahnéte vodu na injekci do stiikacky.

2. Alkoholem ocistéte gumovou zatku na lahvicce s ptipravkem Desferal a obsah stfikacky
vstiiknéte do lahvicky.

3. Jemné, ale dobie zatfepte lahvi¢kou, aby se prasek rozpustil.
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Takto ptipraveny roztok natahnéte do stikacky.

Ptipojte prodluzovaci hadicku ke stiikacce, spojte prodluzovaci hadicku s motylkovym typem
jehly a potom napliite prazdny prostor trubi¢ky roztokem ze stiikacky.

Stiikacku umistéte do infuzniho davkovace.

Jehlu muzete vpichnout pod kizi biicha, paze, predlokti nebo stehna.

Pted vpichem jehly peclivé ocistéte kuzi alkoholem. Jehlu uchopte za kiidylka a vpichnéte do
kozniho zdhybu vytvotfeného Vasi volnou rukou. Po zavedeni by Spicka jehly méla byt pfi
pohybu jehlou volné pohybliva. Pokud neni volné pohybliva, mize byt $pi¢ka jehly zavedena
v kazi, nikoliv pod kizi. V tom piipad¢ zkuste jehlu po peclivém ocisténi kize alkoholem
zavést na jiné misto.

Potom jehlu upevnéte a pielepte naplasti.

Pacient obvykle nosi davkovac ptipevnény na téle paskem nebo v pouzdie zavéSeny pies
rameno. Vétsina pacientl povazuje za nejvyhodnéjsi podavani ptipravku pies noc.




Soubézné uzivani vitaminu C

Vas lékat mize nejdiive po jednom mésici pravidelné 1é¢by piipravkem Desferal rozhodnout o tom, ze
byste mél/a také navic uzivat vitamin C. NejvysSi denni davka vitaminu C je pro dospé€lé 200 mg,
podavana v rozdélenych davkach béhem dne. Pro déti do deseti let veku je obvykle dostacujici denni
davka 50 mg a pro starsi déti 100 mg.

Lécba akutni otravy Zelezem
Piipravek Desferal se uziva u ptipadi otravy piipravky, které obsahuji Zelezo.

Chronicka 1é¢ba nadmérné zatéZe hlinikem

Podle koncentrace hliniku v krvi je ptipravek Desferal obvykle podavan jednou tydné¢ pomalou
nitrozilni infuzi v pribéhu poslednich 60 minut dialyzy nebo 5 hodin pted dialyzou Vv zavislosti na
hlading hliniku ve Vasi krvi.

Jestlize se léc¢ite kontinualni nebo cyklickou peritonealni dialyzou, je vhodné, aby byl v dany den
ptipravek Desferal podan pied posledni vyménnou roztoku.

Davka ptipravku Desferal je 5 mg na kilogram télesné hmotnosti.
Vas lékat zajisti vySetieni, ktera rozhodnou o délce 1é¢by a davkovani ptipravku Desferal.

Desferalovy test

Pokud bude chtit Vas Iékat zjistit, zda trpite nadmérnou zatézi Zelezem, bude Vam injekci do svalu
podano 500 mg ptipravku Desferal. Poté budete po dobu 6 hodin sbirat mo¢, ve které bude stanoven
obsah Zeleza.

U nemocnych léCenych dialyzou miize byt provddéno vysetfeni pfitomnosti nadmérné zatéze
hlinikem. V tom pfipadé se podava ptipravek Desferal pomalou nitrozilni infuzi v davce 5 mg na
kilogram télesné hmotnosti. Obsah hliniku v krvi bude stanoven ve vzorcich krve odebranych tésné
pred touto dialyzou a opétné pied dialyzou nasledujici.

Jak dlouho uZivat piipravek Desferal

UZivejte tento pfipravek pravidelné a presné podle rady svého lékare. To umozni nejlepsi moznou
ucinnost a snizi riziko vzniku nezadoucich ucinkli. Pokud jste na pochybach ohledné Vasi 1écby,
kontaktujte svého lékaie.

JestliZe jste pouZil/a vice piipravku Desferal, neZ jste mél/a

Nepouzivejte vyssi davky nebo koncentrace ptipravku nez ty, které¢ Vam piedepsal Vas 1ékaft, nebot’ se
u Vas mohou vyskytnout nezadouci ¢inky v misté vpichu nebo dalsi nezadouci u¢inky, jako zavraté,
to¢eni hlavy (pifiznak nizkého tlaku), rychly nebo pomaly tlukot srdce, zazivaci potize (pocit na
zvraceni), vyznamné snizené vylu¢ovani moci (pfiznak poruchy funkce ledvin), poruchy nervového
systému (napf. vzruSenost, neschopnost mluvit, bolest hlavy), dusnost (ptiznak poruchy funkce plic),
poruchy zraku a sluchu.

Jestlize jste pouzil/a vétsi davku ptipravku Desferal, nez jste mél/a, kontaktujte neprodlené svého
1ékare nebo nemocnici. Je mozné, Ze budete pottebovat 1ékarskou péci.

JestliZe jste zapomnél/a uzit pripravek Desferal
JestliZe jste zapomnél/a uzit davku pripravku Desferal, oznamte to neprodlené svému 1ékati.



JestliZe pi‘estanete pouzivat Desferal
Neptestavejte pouzivat Desferal bez porady s lékafem. Pokud 1écbu pierusite, prebytecné zelezo
nebude vylucovano z Vaseho téla (viz ,,Jak dlouho uZivat pripravek Desferal®).

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

Diilezité informace o pripravku Desferal
Piili$ rychla nitrozilni infuze ptipravku Desferal mize byt pfi¢inou neptijemnych nezadoucich ucinkt
a muze vést az ke kolapsu.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i pfipravek Desferal nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

VétSina téchto nezadoucich ucinkl je mirna az stfedni a obecné vymizi po nékolika dnech az tydnech
1é¢by. Neznepokojujte se prosim timto seznamem nezadouci u¢inkd. Nemusi se u Vas zadny z nich
vyskytnout.

NeZadouci ucinky se mohou vyskytnout s riiznou frekvenci, kterd je definovina dle nasledujici
konvence:

Velmi casté nezdadouci ucinky se mohou vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10.

Casté nezadouct uicinky se mohou vyskytnout u 1 az 10 pacienti ze 100.

Meéné casté neZadouci ucinky se mohou vyskytnout u 1 az 10 pacients z 1000.

Vzdacné nezadouct ucinky se mohou vyskytnout u 1 az 10 pacientii z 10000.

Velmi vzacné nezadouci ucinky se mohou vyskytnout u mené nez 1 z kazdych 10000 pacienti.

Uzivame oznaceni “neni znamo”, pokud neni mozné spolehlivé urcit frekvenci vyskytu.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zdvazné

Pokud zaznamenate jakykoli znasledujicich nezadoucich ucinkd, oznamte tuto skutecnost
neprodlené svému lékafi.

Méné casté
e  Poruchy sluchu jako je zvonéni nebo huéeni v usich, ztrata sluchu.

Vzdcné

e  Poruchy zraku jako je neostré vidéni, abnormalni barevné vidéni, nocni slepota, ¢erné skvrny
Vv zorném poli, ztrata zraku, zakaleni o¢ni ¢ocky, defekty v zorném poli nebo sniZzena ostrost
zraku.

e  Houbové nebo bakterialni infekce vedouci k horeéce, dusnosti, akutnimu prijmu, bolesti biicha,
celkovému nepiijemnému pocitu nebo bolesti v krku.

e  Zavrat, toc¢eni hlavy (pfiznak nizkého tlaku krve, ke kterému mutze dojit, pokud je 1€k podavan
prilis rychle).

Velmi vzacné
e Dusnost zptisobena plicnim onemocnénim
o Neobvyklé krvaceni/vyskyt modfin (projev nizkého poétu krevnich desticek)



e Horecka, bolest v krku nebo viidky v stech vyvolané infekci (pfiznak nizkého poctu bilych
krvinek)

e Vyrazka, svédéni, kopfivka, obtize pii dychani nebo polykani, pocit tisné na hrudi se sipdnim
nebo kaSlem, zavrat’, poceni pfedev§im na oblieji a krku (pfiznaky zavazné alergické reakce
nebo praduskového astmatu).

e Poruchy nervového systému.

Neni znamo
e Zavazny pokles mnozstvi moéi (ptiznak onemocnéni ledvin)
o Kiece (predevsim u pacientl na dialyze).

DalSi neZadouci u¢inky
Jestlize se u Vas nasledujici nezadouci ucinky projevi v zavazné mire, feknéte to svému lékari.
Velmi ¢asté neZadouci ucinky:
e Reakce v misté injekce jako je bolest, otok, zarudnuti, svédéni kize, strupy, tvorba krust, malé
puchytky, paleni
o Bolest kloubti nebo svalt
Casté nezadouci uéinky:

Pocit na zvraceni

Bolest hlavy

Svédiva vyrazka

Horecka

Zpomaleni rustu, poruchy kosti

Méné casté nezadouci ucinky:

e 7Zvraceni
e Bolest bficha

Velmi vzacné nezadouci Gcinky:

e Prijem
o Kozni vyrazka
e Pocit znecitlivéni nebo brnéni prstl rukou a nohou

Neni znamo

o Kiece svalil

e Abnormalni vysledky funkénich testd jater nebo ledvin

e Snizena hladina vapniku a zhorSeni nadmérné funkce §titné zlazy u pacientd 1écenych kvuli

nadbytku hliniku.

Dalsi u¢inky, které se mohou vyskytnout béhem Vasi 1écby:
Vase mo¢ muze mit ¢erveno-hnédou barvu. Je to zplsobeno zvySenym obsahem Zeleza ve Vasi moci.
Neni to nic, ¢eho byste se mél/a obavat, ale pokud se obavate, mél/a byste pohovofit se svym 1ékarem
nebo zdravotni sestrou.



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich a¢inku, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

JAK PRIPRAVEK DESFERAL UCHOVAVAT
Uchovavejte Desferal pfi teploté do 25 °C.
Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci vodou na injekci a nasledném naredéni
infuznimi roztoky (NaCl 0,9 %, glukosa 5 %, Ringertv roztok, Ringer-laktatovy roztok) nebo
roztoky pro peritonealni dialyzu (Dianeal 137 glukéza 2,27 %, Dianeal PD4 glukoza 2,27 % a
CAPD/DPCA 2 glukéza 1,5 %) byla prokazana na dobu 24 hodin pii pokojové teplote.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzite,
doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti teploté 2 °C az 8 °C, pokud
fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte ptipravek Desferal, pokud si v§imnete poskozeni nebo znamek manipulace s obalem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Desferal obsahuje
Lécivou latkou Desferalu je deferoxamini mesilas.

Jak pripravek vypada a co obsahuje baleni

Pripravek Desferal je dodavan v bezbarvych injek¢nich lahvickach, uzavienych gumovou zatkou,
pertli a krytem, které obsahuji deferoxamini mesilas ve formé prasku pro ptipravu injekéniho roztoku.
Jedna lahvicka obsahuje 500 mg (miligramit) deferoxaminu.

Velikost baleni: 10 nebo 50 injek¢nich lahvicek.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis s.r.o.

Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 und Obere
Turnstrasse 8-10,

90429 Niirnberg
Némecko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 5. 2022.
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



