KULLANMA TALIMATI

DESFERAL 0.5 g flakon
Deri altina, damar icine veya kas icine uygulanir.

e FEtkin madde: Her bir flakon i¢inde 0.5 g desferoksamin metan siilfonat icerir.

e Yardunci maddeler: Yardimci madde icermemektedir.

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanumi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

DESFERAL nedir ve ne igin kullanilir?

DESFERAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DESFERAL nasil kullamlir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

DESFERAL’in saklanmast

SR WDNN

Bashklar yer almaktadir.

1. DESFERAL nedir ve ne i¢in kullanilir?
DESFERAL, kaucuk 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 desferoksamin metansiilfonat igerir. 10 flakonluk
ambalajlarda sunulmaktadir.

DESFERAL’in etkin maddesi desferoksamin, selasyon ajanlar1 olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahildir.

DESFERAL viicuttan demir ve aliiminyum fazlasimi atmak i¢in kullanilmaktadir.
DESFERAL demir ya da aliiminyum fazlasina baglanarak, demir ya da aliiminyum fazlasinin
daha sonra idrar ve digki ile atilmasini saglar.

Talasemi gibi belirli anemi (kansizlik) tiplerinden muzdarip hastalarda tekrarlayan kan
nakilleri gerekebilir. Diger yandan tekrarlayan kan nakilleri viicutta demir fazlasinin
birikmesine yol acabilir. Bunun nedeni, kanda demir bulunmasi ve kan nakilleri ile birlikte
gelen demir fazlasimi atabilmek icin viicudun dogal bir yonteminin olmayisidir. Demir fazlasi



zamanla karaciger ve kalp gibi onemli organlara zarar verebilir. DESFERAL bu demir
fazlasini uzaklastirir ve bu 6zelligiyle kronik asir1 demir yiiklenmesi tedavisinde kullanilabilir.
DESFERAL; erigkinlerin, ergenlerin ve ¢cocuklarin tedavisinde kullanilabilir.

DESFERAL ayrica asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilabilir:

Akut demir zehirlenmesi
Idame diyaliz tedavisi goren siddetli bobrek hastalarinda kronik aliiminyum asir1 yiikii
(Belirli kosullar altinda diyaliz viicutta aliiminyum fazlasinin birikmesine neden olabilir.)

DESFERAL demir ya da aliiminyum asirt yiikiine iliskin test yapmak i¢in kullanilabilir.

2.

DESFERAL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Diger tibbi sorulariniz ya da kullandiginiz diger ilaglar varsa, bunlar1 doktorunuza bildiriniz.

DESFERAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Desferoksamine karsi asirt duyarliliginiz (alerjiniz) varsa veya daha dnce DESFERAL
kullandiktan sonra asirn duyarhilik (alerjik) reaksiyonu yasadiysamiz (6rnegin; deri
dokiintiisii ya da hirilt1) bunu doktorunuza bildirmelisiniz.

DESFERAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger herhangi bir bobrek bozuklugunuz varsa tedaviniz baslamadan 6nce doktorunuza
bildiriniz.

Idrara ¢ikisiiz onemli 6lciide azaldiysa (bobrek yetmezligi belirtisi olabilir) hemen
doktorunuza bildiriniz.

Gorme ve isitmenizde bozukluklar farkederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.
DESFERAL damara infiizyonla uygulanirken cok hizli verildiginde bas donmesi,
sersemlik (diisiik kan basici belirtileri), nefes darligt ortaya cikabilir. (Ayrica
“Kullanmaniz gerekenden daha fazla DESFERAL kullandiysaniz” boliimiine bakiniz).
DESFERAL kullanan ve aynit zamanda yiliksek dozlarda C vitamini alan hastalarda kalp
bozukluklar1 goriilebilir. Hekiminiz C vitamini takviyesi recete ettigi takdirde, C vitamini
almaya baslamadan 6nce DESFERAL’i en az 1 aydir diizenli olarak kullandiginizdan
emin olunuz ve C vitaminini yalmzca hekiminizin 6nerdigi dozlarda kullanimz. 200
mg’lik giinliik dozu agmayiniz.

DESFERAL bazen sizi belirli ciddi enfeksiyonlara karsi daha yatkin hale getirebilir.
DESFERAL tedavisi sirasinda yiiksek ates, bogaz agrisi, nefes darligi, karin agrisi, ishal
ya da genel rahatsizlik (bakteri ya da mantar kaynakli enfeksiyon belirtileri) yasadiginiz
takdirde, DESFERAL kullanmay1 birakmali ve hemen doktorunuza danigmalisiniz.

Tedavi sirasinda idrariniz kirmizi-kahverengi bir renk alabilir. Bunun sebebi idrarinizda
daha fazla demir olmasidir. Bu normalde endiseye sebep olacak bir durum degildir, ancak
endiseleriniz varsa doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.

DESFERAL tedavisi sirasinda g¢ocugunuzun biiylimesinde yavaslama farkederseniz
doktorunuz ile konusunuz.

Bu uyarilar, gecmisteki bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

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



Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyor iseniz bunu doktorunuza bildiriniz. Genel
olarak, doktor 6nermedigi siirece DESFERAL hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz sizi
hamilelikte DESFERAL kullaniminin potansiyel riskleri hakkinda bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac ve makine kullanim

DESFERAL goriisiiniizii ya da isitmenizi etkileyebilir, bas donmesine yol agabilir ya da sinir
sistemi fonksiyonlarinda baska bozukluklara neden olabilir. Bu tip etkiler yasadiginiz
takdirde, tasit ya da makine kullanmamalisiniz.

DESFERAL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Yardimc1 madde icermediginden gecerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DESFERAL’e ilave olarak diger herhangi bir ila¢ (6zellikle asagida belirtilen ilaglar)
kullaniyorsamz ya da yakin zamanda kullandiysamiz bunu doktorunuza bildiriniz. Ilacin
dozunu degistirmeniz ya da ilaclardan birini kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.

e Norolojik bozukluklarin tedavisinde kullanilan néroleptik bir ilag olan prokloroperazin
iceren ilaclar,
e C vitamini (DESFERAL ile tedavi sirasinda giinde 200 mg’1n iizerindeki dozlar). Giinde

200 mg’in iizerinde C vitamini kullanmayimiz (“DESFERAL’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz),

e Belirli hastaliklarin tanisinda kullanilan, goriintiileme (tarama) isleminden 6nce verilen bir
ilag olan galyum-67.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DESFERAL nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastalifiniza bagl olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz daha diisiik veya daha yiiksek bir doz onerebilir.

Kronik asir1 demir yiikii tedavisi:
Cogu hastada, kg viicut agirligi basina 20-60 mg giinliik dozlar yeterlidir.

Akut demir zehirlenmesinde tedavi:



DESFERAL demir preparatlariyla zehirlenme vakalarinda kullanilabilir. Bu tedavi hastanede
yiiriitiiliir.

DESFERAL’in siirekli toplardamar i¢i (intravendz) uygulanmasi tercih edilen bir yoldur ve
Onerilen infiizyon hiz1 saatte 15 mg/kg olmali ve durum elverdiginde hemen azaltilmalidir, bu
genellikle 4-6 saat sonra miimkiin olur bodylece toplam toplardamar ici (intraventz) doz
onerilen 80 mg/kg’1 hi¢ bir 24 saatlik donemde ge¢mez.

Kronik asir1 aliiminyum yiikii tedavisi:

DESFERAL genellikle kandaki aliiminyum konsantrasyonuna baglh olarak, bir diyaliz
seansinin son 60 dakikasinda ya da bir diyaliz seansindan 5 saat 6nce ven icerisine haftada bir
kere yavas infiizyon yoluyla verilmektedir.

Eger siirekli ambulatuar peritoneal diyalize (CAPD) ya da siirekli siklik peritoneal diyalize
(CCPD) giriyorsaniz, DESFERAL dozunuzu giiniin son degisiminden dnce almalisiniz.

DESFERAL dozu kg viicut agirligi bagina 5 mg’dir.

Tedavinin siiresi ve  DESFERAL dozunuzdaki degisiklik hekiminizin yaptig1 testlerin
sonuglarina bagl olacaktir.

Doktorunuz DESFERAL ile diizenli tedaviye basladiktan en az 1 ay sonra ilave olarak C
vitamini almaniza karar verebilir. Yetigkinlerde maksimum giinliik C vitamini dozu boliinmiis
dozlar halinde 200 mg’dir. 10 yas alt1 cocuklarda, giinde 50 mg ve daha biiyiik cocuklar i¢in
giinde 100 mg C vitamini genellikle yeterli olmaktadir.

Demir ve aliiminyum asin yiiklenmesi testi:

e Asin demir yiiklenmesi testinden ge¢cmeniz gerekiyorsa size kas icine DESFERAL
enjeksiyonu yapilacak ve 6 saat siireyle idrariniz1 biriktirmeniz istenecektir. Bu idrar
daha sonra demir agisindan test edilecektir.

e Asin aliiminyum testinden ge¢meniz gerekiyorsa diyaliz seansi sirasinda size yavas
damar i¢ci DESFERAL infiizyonu uygulanacaktir. Bu ve bir sonraki diyaliz seansindan
hemen 6nce alinan kan 6rneklerindeki aliiminyum igerigi tespit edilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
DESFERAL infiizyon pompasi kullanilarak derinin altina yavas infiizyon olarak, toplardamar
(ven) icerisine infiizyon ya da kas icerisine enjeksiyon araciligiyla uygulanabilir.

Asirt demir yiikii olan hastalarin uzun vadeli tedavisi icin, DESFERAL’in 8-12 saatlik bir
stirecte (Ornegin, gece boyunca) taginabilir, hafif bir infiizyon pompasi kullanilarak yavasca
derinin altina uygulanmasi 6zellikle rahatlik saglayabilir. DESFERAL genelde haftada 5-7
kez olmak iizere pompayla kullanilir.

Toplardamar (ven) icerisine infiizyon i¢in bu ilag saglik personeli tarafindan uygulanacaktir,
kendi basiniza kullanmayiniz. DESFERAL’in toplardamara (vene) ¢ok hizli olarak infiizyon
seklinde verilmesi istenmeyen yan etkilere ve hatta kolapsa yol acabilir.

DESFERAL enjeksiyonluk su icerisinde 95 mg/ml’lik ¢ozelti olarak kullamlmalidir. Onerilen
95 mg/ml’lik konsantrasyonda hazirlanan ¢ozelti renksiz ila hafif sarimsi goriiniimdedir.
Cozelti berrak olmalidir. Opak ya da bulanik ¢ozeltiler kullanilmamalidir.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

DESFERAL cocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir. Demir birikimi ya da asin DESFERAL
dozlan biiyiime geriligi ile sonuglanabilir. Tedaviye 3 yasin altinda baslanirsa biiyiime
dikkatle izlenmeli ve ortalama giinliik doz 40 mg/kg’1 asmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

DESFERAL yash hastalar tarafindan erigkinlerle aym1 dozda kullanilabilir. Yash hastalarda
artmis demir depolarinin yavasga azalmasi ve demirin zehirli (toksik) etkilerini 6nlemek i¢in
negatif bir demir dengesi istenir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Tedavi oncesinde ve tedavi siiresince belirli kan ve idrar testlerinden gegmeniz gerekebilir.

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

Asirt demir yiiklemesi olan hastalarda, DESFERAL’in ne kadar etki gosterdigini anlamak icin
viicuttaki demir (ferritin) diizeyleri izlenecektir. Gorme ve isitme duyularimizin da test
edilmesi gerekecektir. Cocuklarda biiyiime ve viicut agirhigi diizenli araliklarla kontrol
edilecektir. Size en uygun DESFERAL dozuna karar verirken doktorunuz bu testlerin
sonuglarini dikkate alacaktir.

Eger DESFERAL kullanirken ayn1 zamanda C vitamini de aliyorsaniz, doktorunuz ayrica
kalp fonksiyonunuzu da degerlendirecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DESFERAL kullandiysaniz:

Doktorunuzun size Onerdiginden daha yiiksek doz veya konsantrasyon almayimiz. Aksi
taktirde enjeksiyon bolgesinde lokal yan etkiler ve ayrica bas donmesi, sersemlik (diisiik kan
basinci belirtileri), hizli veya yavas nabiz, mide-bagirsak bozukluklar1 (bulanti), idrar
miktarinda siddetli diisiis (bobrek bozuklugu belirtisi), sinir sistemi bozukluklar1 (endise hali,
konusamama, bas agrisi), nefessizlik (akciger bozuklugu belirtisi) gorme ve isitme
bozukluklar1 gibi yan etkiler yasayabilirsiniz.

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

DESFERAL’i kullanmay1 unutursamz:
Bir DESFERAL dozunu atladiysaniz, bunu hemen doktorunuza bildiriniz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.



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

Doktorunuz aksini sdylemedikce DESFERAL kullanimina son vermeyiniz. DESFERAL
kullanimina son verirseniz viicudunuzdan asir1 demirin atilimi miimkiin olmayacaktir.

Bu ilac1 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 siipheleriniz varsa doktorunuza sorunuz.

DESFERAL’i ne kadar siireyle kullanacaginmiz hakkinda sorulariniz varsa doktorunuz veya
eczacinizla konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DESFERAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu yan etkilerin ¢cogu hafif ila orta dereceli siddettedir ve tedavi basladiktan
bir siire sonra ortadan kalkar.

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi 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.

DESFERAL’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

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

Yaygin olmayan:
e Kaulaklarda ¢inlama veya giiriiltii, isitme kaybi gibi isitme bozukluklar

Seyrek:

e Bulanik goriis, anormal renk goriisii, gece korliigii, goriiste siyah noktalar, goriis kaybu,
g6z lensinin bulaniklagmasi, gorsel alan bozuklugu veya azalmis goriis keskinligi gibi goriis
bozukluklari,

e Yiiksek ates, nefes darligi, akut ishal (diyare), karin agrisi, genel rahatsizlik hissi veya
bogaz agrisina sebep olan bakteri veya mantar kaynakli enfeksiyonlar,

e Bas donmesi, bayilma hissi (ilag ¢ok hizli verildiginde meydana gelebilen diisiikk kan
basinci belirtileri).



Cok seyrek:

o Akciger yetmezligi nedeniyle nefes darligi,

¢ Anormal kanama/morarma (diisiik trombosit diizeyi belirtisi),

e Enfeksiyonlar nedeniyle ates, bogaz agris1 veya agiz iilserleri (diisiik akyuvar (16kosit)
diizeyi belirtileri),

e Dokiintii, kasinti, kurdesen, nefes almada ya da yutkunmada zorluk, hirlti veya
oksiirmeyle gogiiste daralma hissi, bas donmesi, baslica yiiz ve bogazda sisme (siddetli alerjik
reaksiyon veya astim belirtileri),

¢ Sinir sistemi rahatsizliklari.

Siklig1 bilinmeyen:
¢ (Ciddi derecede azalmis idrar ¢ikis1 (bobrek problemi belirtisi),
e Havale (konviilziyon) (baslica diyaliz hastalarinda).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidaki herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

. 1nfiizy0n ya da enjeksiyon yerinde, agri, siskinlik, kizariklik, deride kasinti, eskar, kabuk
olusumu kiiciik su kabaraciklari, yanma,

e FEklem ve kas agrilar.

Yaygin:

Bulanti,

Bas agrist,

Kasintili dokiintii,
Ates,

Azalmis biiyiime hizi,
Kemik bozukluklari.

Yaygin olmayan:
e Kusma,
e Karin agrisi.

Cok seyrek:

e [shal (diyare),

e Deri dokiintisii,

¢ FEl ve ayak parmaklarinda uyusma veya karincalanma hissi.

Siklig1 bilinmeyen:

e Kas kasilmalar,

¢ Anormal karaciger veya bobrek fonksiyonu testi bulgulari,

¢ Aluminyum birikimi tedavisi alan hastalarda hipokalsemi (kanda kalsiyum azalmasi) ve
hiperparatiroidismin (paratiroid bezlerinin agir1 6l¢iide hormon iiretmesi) siddetlenmesi.

Bunlardan birini siddetli bir sekilde yasiyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.



Bunlar DESFERAL’in hafif yan etkileridir.

Tedaviniz sirasinda meydana gelebilecek diger etkiler:

Idrariniz kirmizi-kahverengi bir renk alabilir. Bunun sebebi idrarimizda daha fazla demir
olmasidir. Bu normalde endiseye sebep olacak bir durum degildir, ancak endiseleriniz varsa
doktorunuz veya hemsirenize danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. DESFERAL’in saklanmasi
DESFERAL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Flakonlar tek kullammliktir. Co6zelti hazirlandiktan sonra (sulandirma), {iiriin hemen
kullanilmalidir (yani, 3 saat icerisinde tedaviye baslanir). Cozelti aseptik sartlar altinda
hazirlandiktan sonra, uygulamaya baglamadan Once oda sicaklifinda en fazla 24 saat
saklanabilir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DESFERAL’i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DESFERAL’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Novartis Uriinler'i

34912, Kurtkoy/Istanbul
Uretici: Novartis Pharma Stein AG

Schaffhauserstrasse
CH-4332, Stein - isvigre

Bu kullanma talimatt ......... tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] ICINDIR.

Parenteral olarak kullamildiginda, daha yiiksek konsantrasyonun gerekebilecegi i.m.
enjeksiyon harig ilag, enjeksiyonluk su igerisinde 95 mg/ml’lik ¢ozelti olarak kullanilmalidir.
Subkutan, intravendz ve intramuskiiler uygulamalar i¢in enjeksiyonluk c¢ozelti tozunun
hazirlanis1 sirasiyla Tablo 1 ve Tablo 2’de verilmektedir. DESFERAL toz iceren flakon
icerisine, yeteri miktarda enjeksiyonluk su enjekte edilir ve flakon iyice calkalanir. Sadece
berrak ve renksiz-¢cok hafif sarimsi1 ¢ozeltiler kullanilabilir.

Tablo 1: Subkutan ve intravenoz uygulamalar icin hazirlams
DESFERAL, STERIL ENJEKSIYONLUK SU ILE SULANDIRILIR
Flakon Sulandirma i¢in Sulandirma Sulandirma sonrasinda mL
boyutu gereken steril sonrasinda toplam basina son konsantrasyon
enjeksiyonluk su ilag icerigi
miktar1
500 mg 5 mL 500 mg/5.3 mL. 95 mg/mL
Tablo 2: Intramuskiiler uygulama icin hazirlanis
DESFERAL, STERIL ENJEKSIYONLUK SU ILE SEYRELTILIR
Flakon Sulandirma i¢in Sulandirma Sulandirma sonrasinda mL
boyutu gereken steril sonrasinda toplam basina son konsantrasyon
enjeksiyonluk su ilag icerigi
miktart
500 mg 2 mL 500 mg/2.35 mL 213 mg/mL

95 mg/ml DESFERAL cozeltisi sulandirildiktan sonra, rutin olarak kullanilan infiizyon
cozeltileri (%0.9 NaCl, %5 glikoz, Ringer ¢ozeltisi, Ringer-Laktat ¢ozeltisi; Dianeal 137
9%?2.27 glikoz, Dianeal PD4 %?2.27 glikoz ve CAPD/DPCA 2 %1.5 glikoz gibi periton diyalizi
cozeltileri) ile daha fazla seyreltilebilir.

DESFERAL infiizyon testinde ve kronik aliiminyum birikiminin tedavisinde, 500 mg’lik
flakondaki 5.3 ml DESFERAL c¢ozeltisi (5 mg/kg), viicut agirligi 100 kg olan bir hasta i¢in
yeterli dozdur. Hastanin gercek viicut agirligina gore uygun miktarda DESFERAL ¢6zeltisi
flakondan cekilir ve 150 ml % 0.9 NaCl cozeltisine (serum fizyolojik) eklenir.

Coziinmiis DESFERAL diyaliz sivisina da eklenerek CAPD veya CCPD uygulanan hastalara
intraperitoneal uygulanabilir.

Kronik demir birikiminin uzun siireli tedavisi icin DESFERAL’in tasinabilir bir infiizyon
pompasi kullanilarak uygulanmasi asagida belirtilmistir:

1. Bir enjektore enjeksiyonluk su ¢ekiniz.

2. DESFERAL flakonunun lastik tipasini alkolle temizledikten sonra enjektor icerigini flakon
icerisine bosaltiniz.



3. Tozun ¢oziinmesi icin flakonu iyice calkalayimiz.
4. Coziinmiis ilac1 enjektore ¢ekiniz.

5. Baglanti tiipiiniin bir ucunu enjektore, obiir ucunu bir kelebek igneye baglayin ve tiipteki
boslugu, enjektordeki ¢ozelti ile doldurunuz.

6. Enjektorii infiizyon pompasina yerlestiriniz.

7. Infiizyonu vermek icin kelebek igneyi karin, kol, bacagm iist boliimii ya da uylukta deri
altina yerlestiriniz. igneyi deriye sokmadan once derinin alkolle iyice temizlenmesi
onemlidir. Ignenin ucunu, serbest elinizle olusturdugunuz bir deri kivriminmin igine
kanatlara kadar sikica yerlestirin. igneyi salladiginiz zaman, ignenin ucu serbest bir sekilde
hareket etmelidir. Eger serbest hareket etmiyorsa, ignenin ucu deriye ¢ok yakin olabilir. Bu
durumda bagka bir yeri alkolle iyice temizledikten sonra deneyiniz.

8. Igneyi flasterle tespit ediniz.

9. Hastalar infiizyon pompasini genellikle bir kemere veya omuz askisina takili durumda
tagirlar. Hastalarin cogu gece boyunca uygulamay1 yeglemektedirler.

ml
kel

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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