Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
DESFERAL, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Deferoxamini mesilas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Desferal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desferal
Jak stosowac lek Desferal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Desferal

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own e

1. Co to jest lek Desferal i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Desferal
Lek Desferal zawiera substancje czynng — deferoksaminy mezylan, zwang ,,chelatorem”. Lek usuwa
z organizmu nadmiar zelaza lub glinu.

W jakim celu stosuje si¢ lek Desferal

Lek Desferal stosuje si¢ w leczeniu przewlektego nadmiernego gromadzenia zelaza w organizmie,

na przyktad:

- U pacjentow leczonych z powodu réznych rodzajow niedokrwistosci, jak. talasemia, niedokrwisto$é
syderoblastyczna, autoimmunizacyjna niedokrwisto$¢ hemolityczna czy inne przewlekte postaci
niedokrwistosci, u ktorych zachodzi koniecznos$¢ przeprowadzania wielokrotnych transfuzji krwi.
Wielokrotne transfuzje moga prowadzi¢ do nadmiernego gromadzenia zelaza w organizmie;

- upacjentdw z samoistng (pierwotng) hemochromatoz;

- upacjentdw z pé6znym stadium porfirii skorne;j.

Desferal moze by¢ stosowany u 0so6b dorostych, mtodziezy oraz dzieci.

Moze by¢ stosowany rowniez w celu:

- leczenia ostrego zatrucia zelazem;

- leczenia przewlektego nadmiernego gromadzenia glinu u pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscia
nerek, wymagajacych regularnego dializowania. W pewnych sytuacjach dializy moga prowadzié¢
do nadmiernego gromadzenia glinu w organizmie;

- W celu rozpoznania nadmiernego gromadzenia zelaza lub glinu w organizmie.

Nalezy $cisle przestrzegac¢ zalecen lekarza. Moga one r6zni¢ si¢ od informacji ogolnych zawartych w tej
ulotce.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desferal

Kiedy nie stosowa¢ leku Desferal
- jesli pacjent ma uczulenie na deferoksaminy mezylan — substancje czynna leku Desferal, z wyjatkiem
sytuacji, w ktorej zakonczona powodzeniem procedura odczulania umozliwia podanie leku Desferal.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Desferal, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed zastosowaniem leku Desferal nalezy poinformowac lekarza, jesli:

- pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony na lek Desferal;

- w przesztosci po zastosowaniu leku Desferal, wystapity reakcje alergiczne (wysypka na skorze,
dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu);

- upacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia czynnosci nerek.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, jesli w trakcie leczenia lekiem Desferal u pacjenta

wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- wysoka temperatura ciata, b6l gardta, dusznos¢, bol brzucha, ostra biegunka lub ogoélne uczucie
dyskomfortu (objawy infekcji grzybiczych lub bakteryjnych);

- znaczne zmniegjszenie ilo$ci oddawanego moczu (objaw zaburzen czynnosci nerek);

- zaburzenia wzroku 1 stuchu;

- zawroty glowy, uczucie pustki w glowie (objawy niskiego ci$nienia krwi), dusznos¢, ktore moga
wystapic, jesli lek Desferal podawany jest zbyt szybko we wlewie dozylnym. Patrz takze punkt 3
»Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Desferal”;

- zaburzenia czynnoSci serca, mozliwe objawy, Ktére moga wystapic¢ u pacjentow przyjmujacych lek
Desferal i jednocze$nie przyjmujacych wysokie dawki witaminy C. Jesli lekarz dodatkowo zaleci
stosowanie suplementacji witaming C, nalezy upewnic¢ sig, ze lek Desferal stosowany byt regularnie
przez przynajmniej jeden miesiac przed rozpoczeciem przyjmowania witaminy C. Nalezy $cisle
przestrzegaé stosowania zalecanych dawek witaminy C. Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki
200 mg witaminy C.

Kontrolowanie stanu zdrowia pacjenta podczas stosowania leku Desferal

- Moze zaj$¢ konieczno$¢ przeprowadzenia u pacjenta pewnych badan krwi i moczu przed
rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia.

- U pacjentdw z nadmiernym gromadzeniem si¢ zelaza w organizmie, kontrolowane bgdzie st¢zenie
zelaza (ferrytyny), aby ocenic stopien skuteczno$ci dziatania leku Desferal. Konieczne bedzie takze
przeprowadzenie badania wzroku i stuchu. U dzieci i mtodziezy bedzie regularnie kontrolowany
wzrost 1 masa ciata. Lekarz uwzgledni wyniki tych badan podczas dobierania odpowiednie;j
dla pacjenta dawki leku Desferal.

- Jesli podczas stosowania leku Desferal pacjent przyjmuje witaming C, lekarz oceni takze czynnos$¢
serca.

W czasie stosowania leku Desferal mocz moze przyja¢ zabarwienie czerwonobrazowe, ze wzgledu
na wydalanie kompleksu zelaza. Zazwyczaj nie jest to powod do niepokoju, ale jesli zmiana zabarwienia
moczu wywota niepokoj, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza w przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych dzialania leku Desferal
lub powodow, dla ktorych lek ten zostat przepisany.

Dzieci i mlodziez
Nalezy poinformowac lekarza w przypadku zauwazenia, ze tempo wzrostu dziecka leczonego lekiem
Desferal uleglo spowolnieniu.



Lek Desferal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢. Dotyczy to zwlaszcza nastgpujacych lekow:

- lekéw zawierajacych prochlorperazyne (lek neuroleptyczny stosowany w leczeniu zaburzen
neurologicznych);

- witaminy C. Nie nalezy przyjmowa¢ witaminy C w dawce wigkszej niz 200 mg na dobg (patrz punkt
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” powyzej);

- izotopu galu (*’Ga), podawanego przed wykonaniem badan obrazowych (przeswietlen)
w diagnozowaniu niektorych chorob.

Moze by¢ konieczna zmiana dawkowania lub nawet odstawienie jednego z lekdw.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Leku Desferal nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy chyba, ze lekarz zadecyduje 0 koniecznosci
zastosowania tego leku. Lekarz poinformuje pacjentke o ryzyku stosowania leku Desferal podczas cigzy.

Karmienie piersia
Leku Desferal nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig. Lekarz podejmie decyzje o zaprzestaniu
karmienia piersig lub wstrzymaniu stosowania leku, uwzgledniajac znaczenie leku dla matki.

Plodnos¢

Brak danych na temat wplywu deferoksaminy na ptodnos¢, jednak badania przeprowadzone na
zwierzgtach wykazaly, ze Desferal moze uszkadza¢ ptod. Aktywnym seksualnie kobietom w wieku
rozrodczym zaleca si¢ stosowanie skutecznej antykoncepcji w trakcie stosowania leku Desferal i przez
1 miesigc po zaprzestaniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku Desferal moze by¢ przyczyna wystgpienia zaburzen widzenia i stuchu, a takze zawrotow
glowy lub innych zaburzen ze strony uktadu nerwowego. Nie nalezy kierowac pojazdem ani obstugiwac
maszyn, do czasu ustgpienia tych objawow.

3. Jak stosowaé lek Desferal

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza.

Dawkowanie i sposdb stosowania

Lekarz ustali odpowiednig dawke i sposob jej podania, indywidualnie dla kazdego pacjenta. W zaleznosci
od tego, jak pacjent reaguje na leczenie, lekarz moze zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ dawke leku.

Lek Desferal jest przeznaczony do podawania we wstrzyknigciu (wstrzyknieciach) w postaci roztworu
wodnego. Proszek nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan. Otrzymany roztwor o zalecanym stezeniu
95 mg/ml (do podania podskornego i dozylnego) powinien byc¢ klarowny, bezbarwny do lekko zottego.
Nalezy uzywac tylko klarownych roztworéw. Nie stosowac roztworow opalizujacych lub metnych.

Roztwor leku Desferal o stezeniu 95 mg/ml moze by¢ rozcieficzany ptynami stosowanymi rutynowo
do infuzji (0,9% roztwor NaCl, 5% roztwor glukozy, ptyn Ringera, mleczanowy ptyn Ringera, ptyny
do dializy otrzewnowej, takie jak: Dianeal 137 Glucose 2,27%, Dianeal PD4 Glucose 2,27%

i CAPD/DPCA 2 Glucose 1,5%).



Leczenie przewleklego nadmiernego gromadzenia Zelaza
Dawkowanie ustala lekarz, w zalezno$ci od stanu danego pacjenta. Dla wigkszosci pacjentow
wystarczajaca jest dawka od 20 mg do 60 mg na kilogram masy ciata na dobeg.

Lek Desferal moze by¢ podawany w powolnej infuzji podskornej (wstrzyknigeie podskorne z uzyciem
pompy infuzyjnej), w infuzji dozylnej lub w postaci wstrzyknigé domig$niowych.

Lekarz lub pielggniarka moze przygotowac pacjentowi gotowy do uzycia roztwor lub poinformowacé
pacjenta, jak przygotowa¢ roztwor samodzielnie. W dtugotrwatym leczeniu pacjentow z nadmiernym
gromadzeniem Zelaza w organizmie bardzo praktyczne i wygodne jest podawanie leku Desferal w postaci
powolnej infuzji podskornej, trwajacej od 8 do 12 godzin (np. w nocy). W tym celu stosuje si¢ lekka,
przeno$ng pompg infuzyjng. Za pomoca pompy lek Desferal jest zazwyczaj stosowany od 5 do 7 razy

w tygodniu. Pompg nalezy uzywac ostroznie, w jatowych warunkach.

Ponizej podano sposob przygotowania roztworu do infuzji podskorne;:
1. Nabra¢ do strzykawki wode do wstrzykiwan.

2. Po przetarciu alkoholem gumowego korka w fiolce z lekiem Desferal wstrzyknaé zawarto$é
strzykawki do fiolki.

3. Wstrzasac fiolka doktadnie, az do rozpuszczenia si¢ proszku.
4. Tak uzyskany roztwor nabra¢ do strzykawki.

5. Przymocowac¢ koncowke rurki do strzykawki, koncéwke polaczy¢ ze specjalng igla z koncowka
W ksztalcie motylka i wstrzyknac¢ lek do pustej rurki.

6. Umiesci¢ strzykawke w pompce.

7. lgta z koncoéwka w ksztalcie motylka moze by¢ wkiuta pod skore brzucha, ramienia, gornej czesci
nogi (uda).
Nalezy pamigta¢ o doktadnym oczyszczeniu skory alkoholem przed wkluciem igly. Nastepnie jedna
reka nalezy utworzy¢ fatd skory, a drugg wkiu¢ igle az do "skrzydetek". Koniec igly powinien
swobodnie poruszac¢ si¢ pod skorg. Jesli koniec igly nie porusza si¢ swobodnie, moze to oznaczac,
ze jest on umieszczony zbyt ptytko pod skora. Nalezy wowczas sprobowac wkiué igte w nowym
miejscu, po oczyszczeniu skory alkoholem.

8. Przyklei¢ igle plastrem.

9. Zazwyczaj pompke nosi si¢ na ciele na pasku lub w specjalnym futerale przymocowanym
do ramienia. Wielu pacjentdéw uwaza, ze stosowanie w nocy jest najwygodniejsze.
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Pacjenci w podeszlym wieku

Lek Desferal moze by¢ stosowany u pacjentéw w podesziym wieku.

Dla pacjenta w podesztym wieku lekarz dobierze wiasciwg dawke, rozpoczynajac stosowanie leku zwykle
od najmniejszej wartosci z zakresu dawek, ze wzgledu na wigksza czg¢stos¢ wystepowania ostabione;j
czynnosci watroby, nerek lub serca oraz wspétistniejace choroby i stosowanie innych lekow.

Jednoczesne stosowanie witaminy C

Po uptywie przynajmniej jednego miesigca od rozpoczecia regularnego stosowania leku Desferal, lekarz
moze zaleci¢ rownoczesne podawanie witaminy C. Maksymalna dawka dobowa witaminy C dla
dorostych wynosi 200 mg, jest ona podzielona na mniejsze dawki przyjmowane w ciggu doby.

Dla dzieci w wieku ponizej 10 lat, odpowiednia jest zwykle dawka 50 mg witaminy C na dobg, natomiast
dla dzieci starszych, dawka 100 mg.

Leczenie ostrego zatrucia zelazem
e Lek Desferal moze by¢ stosowany w przypadku zatrucia preparatami zelaza.

Leczenie przewleklego nadmiernego gromadzenia glinu u pacjentow ze schylkowa niewydolnoscia

nerek

e W zaleznosci od stgzenia glinu we krwi pacjenta lek Desferal podawany jest zwykle raz w tygodniu
w powolnej infuzji dozylnej, w czasie ostatnich 60 minut dializy lub 5 godzin przed rozpoczgciem
dializy.

e U pacjentéw poddanych ambulatoryjnej ciggtej dializie otrzewnowej lub ciaglej, cyklicznej dializie
otrzewnowej lek Desferal powinien by¢ stosowany przed ostatnig wymiang ptynu dializacyjnego
w danym dniu.

e Dawka leku Desferal to 5 mg na kilogram masy ciala.
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e Czas leczenia zalezy od wynikdw testow, zalecanych przez lekarza.

Test nadmiernego obcigzenia zelazem i glinem

e W przypadku testu na nadmierne gromadzenie zelaza w organizmie, lek Desferal w dawce 500 mg
podaje sie domig$niowo. Przez 6 godzin nalezy zbiera¢ mocz, w ktorym nastgpnie zostanie oznaczona
zawarto$¢ zelaza.

e W przypadku pacjentow wymagajacych oznaczenia nadmiaru glinu Desferal podaje si¢ w powolnej
infuzji dozylnej podczas dializy, w dawce 5 mg/kg masy ciata. Zawarto$¢ glinu jest oznaczona
W probkach krwi, pobranych tuz przed dang dializg oraz przed nastgpna dializa.

Jak dlugo nalezy stosowac¢ lek Desferal

Lek nalezy stosowac regularnie i $ci$le wedtug zalecen lekarza. Takie stosowanie leku przyniesie
najlepsze rezultaty i zmniejszy ryzyko dziatan niepozadanych. W przypadku jakichkolwiek pytan
lub watpliwo$ci zwigzanych z leczeniem, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie pytan o to, jak dlugo stosowac lek Desferal, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Desferal

Nie nalezy stosowac Wigkszej dawki lub stezenia leku niz zalecit lekarz, poniewaz moze to spowodowac
wystapienie miejscowych objawow niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia leku oraz innych objawow
ogolnych, takich jak zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie (objawy niskiego ci$nienia krwi),
przyspieszone lub spowolnione bicie serca, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci),
znaczne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu (objaw ostrej niewydolno$ci nerek), zaburzenia ze strony
uktadu nerwowego (np. pobudzenie, utrata zdolno$ci mowienia, bdle glowy), dusznosci (objaw
zaburzenia czynnosci ptuc), zaburzenia wzroku i stuchu.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Desferal niz zalecano, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub personelem szpitala. Moze zaj$¢ konieczno$¢ zastosowania odpowiedniego leczenia.

Pominigcie zastosowania leku Desferal
W przypadku pominigcia dawki, nalezy natychmiast o tym poinformowac lekarza.

Przerwanie stosowania leku Desferal

Nie wolno przerywac stosowania leku Desferal, chyba, ze zadecyduje tak lekarz. Jesli pacjent przerwie
leczenie, zdolno$¢ usuwania nadmiaru zelaza z organizmu zostanie utracona (patrz punkt ,,Jak dugo
nalezy przyjmowac lek Desferal”).

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zbyt szybkie podanie dozylne leku Desferal moze spowodowaé wystapienie dziatania niepozadanego,
a nawet zapasc. Jesli wystapia dziatania niepozadane, moze by¢ konieczna pomoc lekarza. Niektore
dziatania niepozadane moga by¢ ciezkie.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych
objawéw niepozadanych:
zaburzenia stuchu, zaburzenia widzenia, ostra biegunka, bol brzucha, zawroty glowy, uczucie pustki
w glowie (objawy niedocisnienia krwi), zbyt szybkie bicie serca, wstrzas (wystepujace, gdy lek jest
podawany zbyt szybko), krwawienie, goraczka, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej, wysypka, §wiad,
pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, uczucie ucisku w klatce piersiowej ze $wiszczagcym
oddechem lub kaszlem, obrzgk, glownie twarzy, jezyka i gardta, zaburzenia uktadu nerwowego, znacznie
zmniejszona ilo$¢ oddawanego moczu, drgawki.
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Jesli wystgpi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Bardzo czesto (te dziatania niepozadane moga dotyczy¢ wiecej niz 1 pacjenta na 10):
Bol stawow, bol miesni, reakcje w miejscu podania, w tym bol, obrzek, wynaczynienie, rumien, $wiad,
strup.

Czesto (te dziatania niepozadane moga dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10):
Bol gtowy, nudnosci, pokrzywka, opoéznienie wzrostu, zaburzenia w uktadzie kostnym (dysplazja
przynasadowa), goraczka.

Niezbyt czesto (te dziatania niepozadane moga dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100):
Gluchota (ghuchota neuroczuciowa), szumy uszne, astma, wymioty, bol brzucha, reakcje w miejscu
podania, w tym pecherzyki, obrzmienie, pieczenie.

Rzadko (te dziatania niepozadane moga dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 1000):

Zakazenia grzybicze (mukormykoza/zygomykoza), utrata wzroku, zaburzenia dotyczace oczu (ubytek
pola widzenia, zwyrodnienie siatkowki, zapalenie nerwu wzrokowego, za¢éma, zmniejszona ostro$¢
wzroku, niewyrazne widzenie, $lepota zmierzchowa, zaburzenia pola widzenia, zaburzenie wzroku
polegajace na widzeniu przedmiotow bezbarwnych w kolorach (chromatopsja), zmgtnienie rogowki),
niedocis$nienie tetnicze, zbyt szybkie bicie serca (tachykardia) i wstrzas (wystepujace, gdy lek jest
podawany zbyt szybko).

Bardzo rzadko (te dziatania niepozadane moga dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

Zapalenie zotadkowo-jelitowe (wywotane przez pateczki Yersinia), zaburzenia krwi (w tym zbyt mata
liczba ptytek krwi (trombocytopenia), zbyt mata liczba krwinek biatych (leukopenia)), cigzkie reakcje
uczuleniowe, jak wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna, obrz¢k naczynioruchowy (objawami
moga by¢ wysypka, §wiad, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu; uczucie ucisku w klatce
piersiowej ze $wiszczacym oddechem lub kaszlem; zawroty glowy; obrzek, glownie twarzy, jezyka

i gardta), zaburzenia neurologiczne (w tym zawroty glowy, uszkodzenie komorek mozgu (encefalopatia),
uszkodzenie nerwow (neuropatia obwodowa), uczucie dretwienia i mrowienia (parestezje)), dusznosci,
nacieki pluc, biegunka, uogélniona wysypka.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostgpnych danych):
Drgawki, skurcze migsni, ostra niewydolnos¢ nerek (znacznie zmniejszona ilos¢ oddawanego moczu),
zaburzenia czynnosci nerek, zwiekszone stezenia kreatyniny we Krwi.

W miejscu podania bardzo czgsto wystepuja bol, obrzek, naciek, rumien, §wiad i strup, a pecherze, obrzek
miejscowy i pieczenie sg reakcjami niezbyt czestymi. Reakcje miejscowe moga by¢ zwiazane z reakcjami
og6lnymi, takimi jak bol stawow lub bol mieséni (bardzo czesto), bol glowy (czgsto), pokrzywka (czgsto),
nudnosci (czesto), goraczka (czesto), wymioty (niezbyt czesto), bol brzucha (niezbyt czgsto) lub astma
(niezbyt czesto).

Zglaszano rzadkie przypadki zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz u pacjentéw leczonych lekiem
Desferal. Stosowanie leku Desferal w leczeniu nadmiernego gromadzenia glinu w organizmie moze
zmniejszac stgzenie wapnia w surowicy i nasila¢ nadczynnos¢ przytarczyc.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
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Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Desferal

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Kazda fiolka przeznaczona jest do jednorazowego uzycia. Roztwoér nalezy zuzy¢ bezposrednio

po sporzadzeniu, tj. rozpocza¢ podawanie w ciagu 3 godzin. Jesli roztwor sporzadzono w zwalidowanych
warunkach jatowych, mozna go przechowywac w temperaturze pokojowej przez okres maksymalnie

24 godzin przed podaniem. Nie stosowac¢ roztwordéw opalizujacych lub metnych.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nalezy pamigtaé, by wszelkie niezuzyte fiolki zwréci¢ do apteki.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Desferal
Substancjg czynng leku jest deferoksaminy mezylan.
Kazda fiolka zawiera 500 mg deferoksaminy mezylanu.

Jak wyglada lek Desferal i co zawiera opakowanie
Lek Desferal jest dostepny w postaci proszku w fiolkach, w tekturowym pudetku.
Kazde opakowanie zawiera 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
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