KULLANMA TALIMATI
DESFERAL 500 mg IM/IV/SC Enjeksiyon i¢in Liyofilize Toz Iceren Flakon

Deri altina, damar icine veya kas icine uygulanir.
e Etkin madde: Her bir flakon i¢cinde 500 mg deferoksamin metansiilfonat igerir.

e Yardimci maddeler: Y ardimci madde icermemektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

DESFERAL nedir ve ne icin kullanilir?

DESFERAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DESFERAL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DESFERAL’in saklanmast

SRR~

Bashklari yer almaktadir.

1. DESFERAL nedir ve ne icin kullanilir?
DESFERAL, kauguk kapakli 7.5 mI’lik renksiz cam flakon i¢inde beyaz ila kirli beyaz renkte
liyofilize halde enjeksiyonluk kuru etkin madde igerir.

Her flakon etkin madde olarak 500 mg deferoksamin metansiilfonat igerir. 10 flakonluk
ambalajlarda sunulmaktadir.

DESFERAL viicuttan demir ve aliiminyum fazlasim1 atmak i¢in kullanilmaktadir.
DESFERAL’in etkin maddesi deferoksamin, selasyon ajanlar1 olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahildir.

DESFERAL demir ya da aliminyum fazlasina baglanarak, demir ya da aliiminyum fazlasinin
daha sonra idrar ve diski ile atilmasini saglar.

Demir zehirlenmesinin veya kan transfiizyonu veya bobrek diyalizinin sonucu olarak
kaninizda fazla miktarda demir veya aliiminyum olabilir. Ciddi hastaliklar da ayni etkiye
sebep olabilir.

DESFERAL ayrica ciddi aneminiz veya kaninizdaki demir miktarini etkileyen bir hastaliginiz
olup olmadigini test etmek i¢in de kullanilabilir.



2. DESFERAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DESFERAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Deferoksamine kars1 asir1 duyarlhiliginiz (alerjiniz) varsa

DESFERAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DESFERAL’i kullanmadan 6nce asagidaki hususlarin kontrolii yapilmalidir:

e Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz. DESFERAL ile tedavi edilirken
hamile kalirsaniz hemen doktorunuza bildiriniz.

e  Emziriyorsaniz.

e Herhangi bir bobrek bozuklugunuz varsa veya diyalize giriyorsaniz.

e Herhangi bir kalp rahatsizliginiz varsa.

e Talasemi isimli bir kan hastaliginiz varsa.

e DESFERAL, 3 yasindan kiigiik bir ¢cocuga veriliyorsa. (Hekim, tedavi edilen ¢ocugun
bliyiimesini, DESFERAL’in etkileyip etkilemediginden emin olmak igin diizenli olarak
izlemek isteyebilir.)

e Doktorunuz tarafindan hiperparatiroidizminiz (kanda asir1 kalsiyum ve kemik sorunlari
ile sonug¢lanan bir durum) oldugu séylenmisse.

e Doktorunuz tarafindan aliiminyumun sinirlerinizi etkiledigi sOylenmigse. (Bu durumda
size DESFERAL verilmeden 6nce bir doz klonazepam verilebilir.)

Bu uyarilar, ge¢misteki bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz. DESFERAL sizin i¢in uygun bir ilag olmayabilir.

Diger ozel uyarilar

DESFERAL’i kullanirken tibbi kontroller

DESFERAL’i uzun siire kullaniyorsaniz veya bobrek sorunlariniz varsa ve diyalize
giriyorsaniz, doktorunuz size diizenli gbz ve isitme testleri yaptirmak isteyebilir. Bunun
nedeni, DESFERAL’in goriislinlizii ve isitme duyunuzu etkileyebilmesidir. Bu testler
genellikle 3 ayda bir yapilir.

Cocuklar

Ug yasin altindaki cocuklarda yiiksek dozlarda DESFERAL biiyiimeyi etkileyebilir. Bu
nedenle, DESFERAL kullanan ¢ocuklarda viicut agirligr ve boyun diizenli olarak kontrol
edilmesi Onerilir. Bu kontroller genellikle 3 ayda bir yapilir.

X-1s1nlar: veya taramalar
Sonuglar, DESFERAL ile tedaviden etkilenebilir. Bir rontgen veya tarama Oneriliyorsa,
doktorun veya hemsirenin DESFERAL ile tedavi gordiigiiniizii bildiginden emin olunuz.

DESFERAL’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Uygulama yolu nedeniyle gecerli degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamile iseniz veya hamile kalmay:1 planhiyor iseniz bunu doktorunuza bildiriniz. Genel
olarak, doktor 6nermedigi stirece DESFERAL hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz sizi
hamilelikte DESFERAL kullanimimin potansiyel riskleri hakkinda bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyor iseniz bunu doktorunuza bildiriniz. Genel olarak, doktor Onermedigi siirece
emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DESFERAL bas donmesine veya uykulu hissetmenize neden olabilir. Ayrica goriisiiniizii
veya isitme duyunuzu da etkileyebilir. ilacinizin sizi nasil etkiledigini bilene kadar araba veya
makine kullanmamali ve konsantrasyon gerektiren baska bir sey yapmamalisiniz.

DESFERAL’in i¢ceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Yardimci madde igermediginden gecerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar tedavinizi etkileyebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz,

doktorunuza bildiriniz:

e Bas donmesi veya mide bulantis1 ve kusma, anksiyete veya sizofreniyi kontrol etmek i¢in
kullanilan bir ilag olan proklorperazin,

e Eritropoietin (6zellikle diyalize giren kisilerde anemi tedavisinde kullanilir).
e (C vitamini

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DESFERAL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Doz, eczaciizin regetesinde yer almaktadir. Bu regeteyi kontrol ediniz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz veya eczacimiz enjeksiyonu sizin i¢in hazirlayabilir veya sizin enjeksiyonu nasil
hazirlayacaginizi size 6gretebilir. DESFERAL, eczacmizin size verdigi “enjeksiyonluk su”
igerisinde ¢oziilmelidir.

Cozelti ile tedavi, flakon sulandirildiktan sonra 3 saat i¢cinde baslamalidir. Cozelti steril
kosullar altinda hazirlanmigsa (6rnegin bir hastanede), kullanilmadan 6nce oda sicakliginda
(25°C veya alt1) 24 saate kadar saklanabilir. Kullanilmayan herhangi bir DESFERAL
enjeksiyonu atilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
DESFERAL farkl sekillerde verilebilir, 6rnegin:



*Kas i¢ine enjeksiyon yoluyla. Buna intramiiskiiler uygulama denir.

*Damar i¢ine enjeksiyon yoluyla. Buna intraven6z uygulama denir. Hepsi bir seferde degil,
bir siire i¢inde yavas yavas verilmelidir. Buna yavas inflizyon denir.

«Cildinizin altma enjeksiyon yoluyla. Buna subkutan uygulama denir. Ozel bir pompa
kullanilarak belirli bir siire boyunca verilebilir. Buna infiizyon denir.

*Peritona (karin boslugunu kaplayan ve karin organlarinin dig kaplamasmi olusturan zar)
enjeksiyon yoluyla. Buna intraperitoneal uygulama denir.

Ihtiyaciniz olan DESFERAL dozu, DESFERAL kullanma sebebinize bagh olarak degisebilir.
Doktorunuz, tam olarak ne kadar DESFERAL ihtiyaciniz olduguna iliskin ¢alisacaktir. Bu,
diisiik serum ferritin seviyesine veya akut demir toksisitesine sahipseniz olduk¢a dnemlidir.

DESFERAL tedavisindeki genel dozlar asagidaki gibidir:

Demir zehirlenmesi tedavisi:

DESFERAL’in siirekli toplardamar i¢i (intravendz) uygulanmasi tercih edilen bir yoldur ve
onerilen inflizyon hiz1 saatte 15 mg/kg olmalidir. Bu hiz 4-6 saat sonra azaltilabilir. Onerilen
maksimum doz, her 24 saatte 80 mg/kg viicut agirhdir.

Asir1 demir yiikii tedavisi:

Doktorunuz tam olarak ne kadar DESFERAL’e ihtiyaciniz olacagini hesaplayacaktir. Bu,
viicudunuzda ne kadar fazla demir olduguna bagli olacaktir. DESFERAL genellikle deri
altindan (deri altina yavas bir enjeksiyon) verilir. Ancak bazen intramiiskiiler (kas icine
enjekte edilerek) verilebilir. Doz genellikle 20 ila 60 mg/kg viicut agirligi arasindadir.
Viicudunuzdaki ekstra demir miktarina bagli olarak genellikle haftada 5 ila 7 kez verilir. 3
yasin altindaki ¢ocuklarda ortalama giinliik doz genellikle 40 mg/kg’dan fazla degildir.

Aliiminyum birikimi tedavisi:
DESFERAL genellikle yavas inflizyon yoluyla verilmektedir.

Ihtiyaciniz olan tam DESFERAL dozu, viicudunuzda ne kadar fazla aliiminyum bulunduguna
bagli olacaktir. Doktorunuz bunu belirlemek i¢in testler yapacaktir.

Eger diyaliz goriiyorsaniz, DESFERAL dozu kg viicut agirligi bagina 5 mg’dir. Bu normalde
haftada bir kez verilir. DESFERAL size viicudunuzda ne kadar fazla aliminyum bulunduguna
bagli olarak verilecektir. DESFERAL ya diyalizinizin son 60 dakikasinda ya da diyaliz
baslamadan 5 saat 6nce verilecektir.

Eger siirekli ambulatuar peritoneal diyalize (CAPD) ya da siirekli siklik peritoneal diyalize
(CCPD) giriyorsaniz normal DESFERAL dozu yine 5 mg/kg viicut agirligidir. Bu normalde
haftada bir kez verilir. Genellikle DESFERAL, diyaliz torbanizdaki sivi ile karigtirilir. Ancak,
yukarida siralanan diger yollardan herhangi biri ile de verilebilir.

Viicudunuzda ¢ok fazla demir olup olmadiginin test edilmesi

DESFERAL genellikle kas i¢inden verilir (kas i¢ine enjekte edilir). Normal doz 500 mg'dir.
DESFERAL'inizi aldiktan sonra doktorunuz veya hemsireniz muhtemelen yaklasik 6 saat
boyunca idrar O6rnegi almanizi isteyecektir. Daha sonra icinde ne kadar demir oldugunu
gdrmek i¢in idrariniz lizerinde testler yapilacaktir.



Diyaliz aliyorsaniz viicudunuzda cok fazla aliiminyum olup olmadiginin test edilmesi
Doktorunuz veya hemsireniz muhtemelen size DESFERAL verilmeden 6nce sizden bir kan
ornegi alacaktir. Bu, diyalizinizden hemen &nce almacaktir. Icinde ne kadar aliiminyum
oldugunu gérmek igin kan tizerinde testler yapilacaktir.

DESFERAL’in olagan dozu 5 mg/kg viicut agirligidir. Genellikle diyalizin son bir saatinde
yavas intraven0z inflizyon (damar i¢ine yavas enjeksiyon) ile verilir.

Kanmizda ne kadar aliiminyum oldugunu kontrol etmek i¢in muhtemelen bir sonraki
hemodiyaliz seansinizdan 6nce baska bir kan testi yapilacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

DESFERAL c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir. Demir birikimi ya da asirt DESFERAL
dozlar1 biiylime geriligi ile sonuglanabilir. Tedaviye 3 yasin altinda baslanirsa biiylime
dikkatle izlenmeli ve ortalama giinliik doz 40 mg/kg’1 asmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

DESFERAL’e yonelik klinik caligmalarda, daha geng¢ goniilliillerden farkli yanitlar verip
vermediklerinin belirlenebilmesi i¢in yeterli sayida 65 ve yas iizeri hasta yer almamaktadir.
Genel olarak, yashlarda doz se¢iminde dikkatli olunmali, azalmis karaciger, bobrek veya kalp
fonksiyonun ve eszamanli hastalik veya ek ila¢ tedavisinin daha sik goriildiigiinii dikkate
alarak genellikle doz araliginin diisiik doz ucuyla baglanmalidir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Tedavi 6ncesinde ve tedavi siiresince belirli kan ve idrar testlerinden ge¢gmeniz gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadar.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger DESFERAL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DESFERAL kullandiysaniz:

- Size ¢ok fazla DESFERAL verildigini veya ¢ok fazla DESFERAL aldiginizi
diistiniiyorsaniz, hemen doktorunuza veya hemsirenize sOyleyiniz. DESFERAL’in size ¢ok
sik verildigini veya ¢ok sik aldiginizi diisliniiyorsaniz, bu durumda da hemen doktorunuza
veya hemsirenize sdyleyiniz.

DESFERAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktora veya eczaci ile
konusunuz.

DESFERAL’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir DESFERAL dozunu atladiysaniz, bunu hemen doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



DESFERAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu durumda
hastaliginizin ilerleme riski ¢ok yiiksektir.

Doktorunuz aksini sdylemedikce DESFERAL kullanimina son vermeyiniz. DESFERAL
kullanimina son verirseniz viicudunuzdan asirt demirin atilimi miimkiin olmayacaktir.

Bu ilaci diizenli olarak ve tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullandiginiza emin
olunuz. Bu, en iyi sonuglar1 almaniza yardim edecek ve yan etki riskini azalacaktir. Tedaviniz
ile ilgili stipheleriniz varsa doktorunuza sorunuz.

DESFERAL’i ne kadar siireyle kullanacaginiz hakkinda sorulariniz varsa doktorunuz ile
konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
DESFERAL recete edilen ¢ogu kisi, onu kullanmaktan fayda gorecektir. Diger tiim ilaglarda
oldugu gibi, bazi kisilerde yan etkilere neden olabilir.

Asagida belirtilen olas1 yan etkiler listesi nedeniyle endiseye kapilmayiniz. Sizde bunlarin
higbiri goriilmeyebilir.

Idrariniz kirmizims: kahverengi bir renge doniisebilir. Bunun nedeni idrarinizda daha fazla
demir bulunmasidir. Bu genellikle endiselenecek bir sey degildir, ancak endiseleniyorsaniz
doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, DESFERAL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Bronkospazm ya da hiriltili solunum veya oksiiriik ve nefes almada zorluk ile birlikte
gogiiste sikigma.

* Baygimlik gecirecek gibi hissediyorsaniz (kan basinciniz diisiik olabilir), dokiintiinliz
varsa veya kasinti, nefes almada zorluk veya yiiz ve bogazda sisme varsa. Bunlar, ¢cok
seyrek goriilen (10.000 hastanin 1’inden azini etkilemesi muhtemeldir) bir alerjik
reaksiyonun sonucu olabilir.

+ ldrar ¢ikisinizda ciddi bir azalma (bobrek sorunu belirtisi) fark ederseniz veya
konviilsiyon tecriibesi yasarsaniz (esas olarak diyaliz hastalarinda rapor edilir). Bu yan
etkiler bilinmeyen siklikta bildirilmistir.

DESFERAL kullanirken enfeksiyon kapmanmz durumunda 6nemli bilgiler
DESFERAL’i kullanirken bogaz agris1 veya mide agrilar1 ile ateslenmeye baglarsaniz veya
genel bir rahatsizlik hissederseniz veya nefes darligi gelistirirseniz, derhal tibbi yardim



almalisiniz. Bunun nedeni, asir1 demir veya aliiminyum ytikii olan kisilerin belirli enfeksiyon
tirlerine kars1 daha savunmasiz olmalaridir. Bir enfeksiyon kaparsaniz, doktorunuz sizden
bazi testler yaptirmanizi isteyebilir ve enfeksiyonu tedavi etmek i¢in bazi ilaglar verebilir.
Ayrica enfeksiyon kaybolana kadar DESFERAL kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.

DESFERAL enjeksiyon bolgesinde agr, sislik, kizariklik, dokiintii, kasint1 veya kabuklanma
olugmasi ¢ok yaygindir (insanlarin %10’undan fazlasinda). Daha az siklikla kabarciklar ve
yanma hissi yasanabilir. Kollarda veya bacaklardaki kaslar veya eklemlerde agr1 da cok
yaygindir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DESFERAL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

e Bas agrisi, mide bulantis1 (kusma hissi) veya ates

o Kasmtili dokiinti

o Kemiklerinde degisiklikler, biiylimenin yavaslamasi (6zellikle 3 yas alt1 gocuklarda) .

Yaygin:

Kusma, karm agrilar
Astim
Kulak ¢inlamasi1 ve sagirlik gibi kulak sorunlari.

Seyrek:

Bulanik gérme, gorme bozuklugu veya kaybi, renkleri gorememe (renk korliigii), geceleri
gorememe (gece korliigli), kor noktalar, retina degisiklikleri, katarakt (bulanik lens),
g0zilin On tarafinda (veya korneada) bulaniklik gibi gbz problemleri

Diisiik tansiyon (bas donmesi, sersemlik hali, bayginlik). Bu, DESFERAL dogru sekilde
verilmezse olabilir.

Belirli enfeksiyonlara yakalanma riskinde artis.

Cok seyrek:

Viicudun ¢ogunu kaplayan deri dokiintiisii

Akut Solunum Sikintis1 Sendromu adi verilen ciddi solunum sorunlarina neden olan ciddi
bir durum

Ishal

Egzersiz sirasinda solgun goriinmenize veya yorgunluga, bas agrisina, burun kanamasina,
sersemlik haline veya nefes darligina neden olabilecek kanda degisiklikler. Ayrica daha
sik viral enfeksiyonlara (ates, titreme, bogaz agrisi veya agiz iilseri) yakalanabilir veya
normalden daha kolay kanama veya morarma yasayabilirsiniz.

Mide ve bagirsak enfeksiyonlari.

Sersemlik hali, ellerde, ayaklarda, kollarda veya bacaklarda his kaybi, uyusma veya
karmcalanma (igne ve batma) gibi diger etkiler.

Diyaliz hastalarinda: kisilik degisiklikleri, bas agrisi, kafa karisikligi, viicudun bir
kisminda veya tamaminda felg, boyun tutulmasi, anormal konusma ve goz hareketleri.



Sikhig1 bilinmiyor:
e Kas kasilmalari
e Anormal karaciger veya bobrek fonksiyonu testi bulgular

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S. DESFERAL’in saklanmasi
DESFERAL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Flakonlar tek kullanimliktir.

Bu ilac1 ¢ocuklarin gorebilecegi veya erisebilecegi yerlerden uzak tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DESFERAL’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DESFERAL’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢6pe atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
ve lklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarmm Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Barbaros Mahallesi, Mor Siimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, I¢ Kap1 No:27
Atasehir / Istanbul

Uretim yeri: Wasserburger Arzneimittelwerk GmbH
Herderstrasse 2, 83512 Wasserburg, Almanya
Bu kullanma talimati 15/04/2023 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.
Saghk meslegi mensubu i¢in bilgiler

Saklama I¢in Ozel Onlemler

Flakon: 25 °C’nin iizerinde saklamayiniz.

Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti: Yalnizca tek kullanimliktir.

Uriin, sulandirilarak hazirlandiktan hemen sonra kullanimahdir (3 saat iginde tedaviye
baslanmalidir). Valide edilmis aseptik kosullar altinda hazirlandiginda, sulandirilarak
hazirlanan ¢6zelti uygulamadan once oda sicakliginda (25°C veya alt1) maksimum 24 saat
saklanabilir. Hemen kullanilmazsa, kullanimdaki saklama siireleri ve uygulamadan onceki
kosullar kullanicinin sorumlulugundadir. Kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.

Terapotik Endikasyonlar

1-Tedavi amaciyla

Kronik demir birikiminde demir selasyonu monoterapisi i¢in érnegin;

« transfiizyonel hemosideroz, talasemi major, sideroblastik anemi, otoimmiin hemolitik anemi
ve diger kronik anemilerde;

* flebotomiyi engelleyen hastaliklarin (siddetli anemi, kalp hastaliklari, hipoproteinemi gibi)
eslik ettigi idyopatik (primer) hemokromatozda;

» flebotomiyi tolere edemeyen hastalarda porfiria kutanea tarda ile baglantii demir
birikiminde.

Akut demir zehirlenmesinin tedavisinde.

Son donem bdbrek yetersizligi olan (idame diyaliz uygulanan)

* aliiminyumla iligkili kemik hastalig1,

» diyaliz ensefalopatisi veya

+ aliminyumla iligkili anemisi olan hastalardaki kronik aliminyum birikimi tedavisinde.

2- Tan1 amaciyla
Demir ve aliiminyum birikiminin tanisinda kullanilir.

Pozoloji ve Uygulama Yontemi
DESFERAL parenteral olarak uygulanabilir.

Parenteral uygulama igin:

flag tercihen %10’luk bir ¢dzelti formunda kullanilmalidir, 6rn. 500 mg: 500 mg’lik bir
flakonun igerigi 5 ml enjeksiyonluk su i¢inde ¢oziilerek. Deri altina uygulandiginda igne
dermise c¢ok yakin sokulmamalidir. %10 DESFERAL ¢d6zeltisi, rutin olarak kullanilan
infiizyon ¢ozeltileri (salin, glukoz, dekstroz veya dekstroz-salin) ile seyreltilebilir, ancak
bunlar kuru madde i¢in ¢oziicii olarak kullanilmamalidir. Cozlinmiis DESFERAL ayrica
diyaliz sivisina eklenebilir ve siirekli ayaktan periton diyalizi (CAPD) veya siirekli siklik
periton diyalizi (CCPD) uygulanan hastalara intraperitoneal olarak verilebilir.

Yalnizca berrak uguk sart DESFERAL ¢ozeltileri kullanilmalidir. Opak, bulanik veya rengi
bozulmus c¢ozeltiler atilmalidir. Heparin, DESFERAL c¢ozeltileri ile farmasotik olarak
gecimsizdir.



Akut demir zehirlenmesinin tedavisi

Dozaj:

DESFERAL’in siirekli intraven6z uygulamasi tercih edilen yoldur ve onerilen infiizyon hizi
saatte 15 mg/kg’dir ve toplam intravendz dozun herhangi bir 24 saatlik periyotta 6nerilen 80
mg/kg’1 asmamasi i¢in, durum izin verir vermez, genellikle 4 ila 6 saat sonra azaltilmalidir.
Bununla birlikte, intravendz inflizyon secenegi mevcut degilse ve intramiiskiiler yol
kullaniliyorsa, tek bir intramiiskiiler doz olarak uygulanan normal doz bir eriskin i¢in 2 g ve
bir ¢cocuk icin 1 g’dur.

Kronik Asir1 Demir Yiikii

Doz:

En diisiik etkili doz kullanilmalidir. Ortalama giinliik doz muhtemelen 20 ila 60 mg/kg/gilin
arasinda olacaktir. Serum ferritin diizeyleri < 2000 ng/mL olan hastalarda yaklasik 25
mg/kg/giin, diizeyleri 2000 ile 3000 ng/mL arasinda olan hastalarda ise yaklasik 35
mg/kg/giin gerekir. Daha yiiksek dozlar, yalnizca hasta i¢in yarar istenmeyen etki riskinden
daha agir bastyorsa kullanilmalidir.

Daha yiiksek serum ferritini olan hastalarda 55 mg/kg/giin’e kadar gerekebilir. Biiylimeyi
tamamlamis hastalarda ¢ok yogun selasyonun gerekli oldugu durumlar diginda, giinliik
ortalama 50 mg/kg/glin dozunun diizenli olarak asilmasi tavsiye edilmez. Ferritin degerleri
1000 ng/mL’nin altina diiserse, DESFERAL toksisitesi riski artar; bu hastalar1 6zellikle
dikkatle izlemek ve belki de toplam haftalik dozu diisiirmeyi g6z Oniinde bulundurmak
gereklidir.

Selasyon tedavisini degerlendirmek icin, baslangicta gilinliik olarak 24 saatlik idrarla demir
atilimi izlenmelidir. Doz, giinde 500 mg’lik bir dozla baslanarak, demir atilimi platosuna
ulagilana kadar artirllmalidir. Uygun doz belirlendikten sonra, idrarla demir atilim oranlar
birkag haftalik araliklarla degerlendirilebilir.

Uygulama yolu:

8-12 saatlik bir siire boyunca portatif, hafif bir inflizyon pompasi kullanilarak yapilan yavag
subkutan infiizyon etkilidir ve 6zellikle ayakta tedavi goren hastalar i¢in uygundur. Ayni
giinlik dozu 24 saatlik bir siire boyunca infiize ederek demir atiiminda daha fazla artis
saglamak miimkiin olabilir. DESFERAL normalde pompa ile haftada 5-7 kez kullanilmalidir.
Subkutan infiizyonlar1 daha etkili oldugu igin, intramiiskiiler enjeksiyonlar sadece subkutan
infiizyonlar miimkiin olmadiginda verilir.

DESFERAL, kan transfiizyonu sirasinda intravenz infiizyon yoluyla uygulanabilir.
DESFERAL c¢ozeltisi dogrudan kan torbasina konmamalidir, ancak vendz enjeksiyon
bolgesinin yakininda bulunan bir “Y” adaptorii vasitasiyla kan hattina eklenebilir.
DESFERAL’i her zamanki gibi uygulamak ic¢in hastanin pompasi kullanilmalidir.
DESFERAL’in intravendz bolusu kizarma, hipotansiyon ve akut kollapsa neden
olabileceginden, hastalar ve hemsireler inflizyonu hizlandirmaya karsi uyarilmahdir (bkz.
Béliim 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri).

Subkutan inflizyonlara devam edemeyecek durumda olan ve asirt demir yiiklenmesine bagl
kardiyak sorunlar1 olan hastalarda siirekli intravendz infiizyon onerilir.
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Yogun selasyon (i.v.) gereken durumlarda 24 saatlik idrarla demir atilimi diizenli olarak
Olciilmeli ve doz buna gore ayarlanmalidir. Yogun selasyon yapildiginda implante intravendz
sistemler kullanilabilir.

Hattin 61l boslugunda bulunabilecek kalintit DESFERAL’in ani infiizyonunu 6nlemek i¢in hat
yikanirken dikkatli olunmalidir, ¢iinkii bu, kizarma, hipotansiyon ve akut kollapsa neden
olabilir (bkz. Béliim 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).

Demir depolama hastaligi ve belirli anemilerin teshisi

DESFERAL, 500 mg intramiiskiiler enjeksiyon seklinde uygulanir. Daha sonra 6 saatlik bir
stire boyunca idrar toplanir ve demir igerigi belirlenir.

Bu 6 saatlik siire iginde 1-1.5 mg (18-27 mikro mol) demir atilimi, asir1 demir yiiklenmesini
diistindiiriir; 1.5 mg (27 mikro mol) lizerindeki degerler patolojik olarak kabul edilebilir.

Son donem bobrek yetmezligi olan hastalarda asiri aliiminyum yiiklenmesi tedavisi
Eriskinler ve cocuklar:

Idame hemodiyaliz veya hemofiltrasyon uygulanan hastalar: Haftada bir kez 5 mg/kg.
Destferrioksamin testi sonrasi serum aliiminyum diizeyleri 300 ng/mL’ye kadar olan hastalar:
DESFERAL bir diyaliz seansinin son 60 dakikasinda yavas i.v. infiizyon seklinde
verilmelidir (diyalizattaki serbest ila¢ kaybini azaltmak i¢in). Desferrioksamin testi sonrasi
serum aliminyum degeri 300 ng/ml’nin iizerinde olan hastalar: DESFERAL, diyaliz
seansindan 5 saat Once yavas i.v. infiizyon seklinde verilmelidir.

Ug¢ ayhk DESFERAL tedavisinin tamamlanmasindan dort hafta sonra bir DESFERAL
infiizyon testi yapilmali, ardindan 1 ay sonra ikinci bir test yapilmalidir. Ardisik 2 inflizyon
testinde Olgiilen baslangi¢ degerinden < 50 ng/mL’den daha az serum aliiminyum artislari,
daha fazla DESFERAL tedavisinin gerekli olmadigini gosterir.

CAPD veya CCPD almakta olan hastalar:

Giliniin son degisiminden dnce haftada bir kez 5 mg/kg. Bu hastalarda intraperitoneal yolun
kullanilmas1 onerilir. Bununla birlikte, DESFERAL i.m., yavas i.v. veya s.c. infiizyon ile de
verilebilir

Son donem bobrek yetmezligi olan hastalarda asiri aliiminyum yiiklenmesi teshisi

>100 ng/mL serum ferritin diizeyleri ile iligkili > 60 ng/mL serum aliiminyum diizeyleri olan
hastalarda bir DESFERAL infiizyon testi Onerilir.

Hemodiyaliz seansina baglamadan hemen 6nce, baglangi¢ seviye serum aliiminyum seviyesini
belirlemek i¢in bir kan 6rnegi alinir.

Hemodiyaliz seansmin son 60 dakikasinda yavas intravendz infiizyon olarak 5 mg/kg doz
verilir.

Bir sonraki hemodiyaliz seansinin baglangicinda (yani yukarida bahsedilen DESFERAL
inflizyonundan 44 saat sonra), serum aliiminyum seviyesini bir kez daha belirlemek i¢in ikinci
kan 6rnegi alinir.

Yashlarda kullanim
Ozel bir dozaj rejimi gerekli degildir, ancak eszamanli bobrek yetmezligi dikkate alinmalidir.

Kontrendikasvonlar
Hastalar duyarsizlastirilamadigi siirece deferoksamin metansiilfonata karsi agir1 duyarlilik.
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Ozel Uvarilar ve Onlemler ve Etkilesimler

Metal kompleksleri bobrekler yoluyla atildigi icin bobrek yetmezligi olan hastalarda
DESFERAL dikkatli kullanilmalidir. Bu hastalarda diyaliz, selatli demir ve aliiminyumun
eliminasyonunu artiracaktir.

Tek bagina kullanildiginda DESFERAL, aliiminyumla iliskili ensefalopatisi olan hastalarda
norolojik bozuklugu siddetlendirebilir. Bu bozulma (ndbetler olarak kendini gosterir)
muhtemelen yiliksek dolagim seviyelerine ikincil olarak beyin aliiminyumundaki akut artisla
iliskilidir. Klonazepam ile 6n tedavinin bu tiir bozulmalara karst1 koruma sagladigi
gosterilmistir. Ayrica, asirt aliiminyum yiliklenmesinin tedavisi, serum kalsiyumunun
azalmasina ve hiperparatiroidizmin alevlenmesine neden olabilir.

DESFERAL ile intravendz yolla tedavi sadece yavas inflizyonlar seklinde uygulanmalidir.
Hizli intravendz inflizyon hipotansiyon ve soka neden olabilir (6rn. kizarma, tasikardi, kollaps
ve lrtiker).

Uygulama yerinde lokal tahris daha sik meydana gelebileceginden DESFERAL o6nerilenden
daha yiiksek konsantrasyonlarda ve/veya dozlarda s.c. uygulanmamalidir. Asir1 demir yiikii
olan hastalar enfeksiyona 6zellikle duyarlidir. DESFERAL’in Yersinia enterocolitica ve Y.
pseudotuberculosis gibi bazi enfeksiyonlar1 tesvik ettigine dair raporlar bulunmaktadir.
Hastalarda farenjit, yaygin karin agris1 veya enterit/enterokolit ile birlikte ates gelisirse,
DESFERAL tedavisi kesilmeli ve uygun antibiyotik tedavisine baslanmalidir. Enfeksiyon
kaybolduktan sonra DESFERAL tedavisine devam edilebilir.

Aliiminyum ve/veya asir1 demir yiiklenmesi nedeniyle DESFERAL alan hastalarda, bazilari
Olimcil olan mukormikoz (siddetli bir mantar enfeksiyonu) seyrek siklikla bildirilmistir.
Herhangi bir karakteristik belirti veya semptom ortaya c¢ikarsa, DESFERAL tedavisi
kesilmeli, mikolojik testler yapilmali ve derhal uygun tedaviye baslanmalidir. DESFERAL
almayan diyaliz hastalarinda mukormikoz meydana geldigi rapor edilmistir, bu nedenle ilacin
kullanimi ile herhangi bir nedensel baglanti kurulmamastir.

Uzun siireli DESFERAL tedavisi sirasinda gorme ve isitme bozukluklar1 bildirilmistir. Bu,
ozellikle onerilenden daha yiiksek tedavi alan hastalarda veya serum ferritin diizeyleri diisiik
olan hastalarda meydana gelmistir. Idame diyalizi alan ve diisiik ferritin diizeylerine sahip
bobrek yetmezligi olan hastalar, advers reaksiyonlara ozellikle yatkin olabilir; tek doz
DESFERAL’den sonra gorsel semptomlar bildirilmistir. Bu nedenle, uzun siireli DESFERAL
tedavisine baslamadan Once ve tedavi sirasinda 3 aylik araliklarla oftalmolojik ve odyolojik
testler yapilmalidir. Ortalama giinliik dozun (mg/kg DESFERAL) serum ferritine (mikro g/L)
orani 0.025’1n altinda tutularak talasemi hastalarinda odyometrik anormallik riski azaltilabilir.
Ayrmtili bir oftalmolojik degerlendirme Onerilir (gorsel alan Olgiimleri, fundoskopi ve
psodoizokromatik plakalar kullanilarak renk gérme testi ve Farnsworth D-15 renk testi, yarik
lamba incelemesi, gorsel uyarilmis potansiyel ¢calismalari).

Gorme veya isitme bozukluklari meydana gelirse, DESFERAL ile tedavi durdurulmalidir. Bu
tiir rahatsizliklar genellikle geri doniisliidiir. DESFERAL tedavisi daha sonra daha diistik bir
dozda yeniden baslatilirsa, risk-fayda orani dikkate alinarak oftalmolojik/isitsel islev yakindan
izlenmelidir.

Diisiik ferritin diizeyleri olan hastalarda veya kiiclik ¢cocuklarda (tedavi baslangicinda <3 yas)
uygun olmayan yiliksek dozlarda DESFERAL kullanomi da biliylime geriligi ile
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iligkilendirilmistir; doz azaltmanin, bazi1 durumlarda biiyiime oranini tedavi oncesi seviyelere
geri getirdigi bulunmustur. Cocuklarda viicut agirligi ve boyunun ii¢ ayda bir kontrol edilmesi
onerilir. Asir1 dozda DESFERAL ile iliskiliyse, bliylime geriligi, asir1 demir yiiklenmesine
bagli bliyiime geriliginden ayirt edilmelidir. Doz 40 mg/kg’in altinda tutuldugunda,
DESFERAL kullanimina bagh biiyliime geriligi seyrektir; Biiyiime geriligi bu degerin
tizerindeki dozlarla iliskilendirilmigse, dozun azaltilmasi biiylime hizinda geri doniisle
sonuglanabilir, ancak 6ngoriilen eriskin boyuna ulasilamaz.

Akut demir intoksikasyonu olan hastalarda ve ayrica talasemik hastalarda asir1 yiiksek 1.v.
DESFERAL’in dozlar ile akut solunum sikintis1 sendromu tarif edilmistir (bkz. boliim 4.8
Istenmeyen etkiler). Bu nedenle 6nerilen giinliik dozlar asilmamalidir.

Desferrioksaminin aliiminyum seviyelerini etkileyecegi ve birlikte regete edildiginde
eritropoietin i¢in bir miktar doz ayarlamasi gerektirebilecegi unutulmamalidir.

Diger Ilaclarla Etkilesimler ve Diger Etkilesim Bicimleri

C vitamininin oral yoldan verilmesi (bdliinmiis dozlar halinde verilen giinde maksimum 200
mg’a kadar), DESFERAL’e yanit olarak demir kompleksinin atilimini artirmaya hizmet
edebilir; daha yiiksek dozlarda C vitamini ek bir etki yaratmaz. Bu tiir kombine tedavi
sirasinda kardiyak fonksiyonun izlenmesi gereklidir. C vitamini sadece hasta diizenli olarak
DESFERAL aliyorsa verilmeli ve DESFERAL tedavisinin ilk ay1 i¢inde uygulanmamalidir.

DESFERAL ve yliksek dozlarda C vitamini (giinde 500 mg’dan fazla) ile kombine tedavi
goren siddetli kronik demir depo hastalig1 olan hastalarda kardiyak fonksiyon bozuklugu ile
karsilagilmistir; C vitamini kesildiginde bu durumun geri doniislii oldugu belirlenmistir. Bu
nedenle kalp yetmezligi olan hastalara C vitamini takviyesi verilmemelidir.

DESFERAL, uzun siireli biling kaybi1 olabileceginden, proklorperazin (bir fenotiyazin tiirevi)
ile birlikte kullanilmamalidir.

DESFERAL’e bagl radyoaktif izleyicinin hizli idrar atilimi nedeniyle Gallium®” goriintiileme
sonuglar1 bozulabilir. Sintigrafiden 48 saat once DESFERAL ’in kesilmesi tavsiye edilir.
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