PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

DESFERIN 500 MG POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE O PERFUSION
Metanosulfonato de deferoxamina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe déarselo a otras
personas, aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Desferin y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Desferin
3. Como usar Desferin

4, Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Desferin

Conservacién del envase e informacién adicional

1. Qué es Desferin y para qué se utiliza

Desferin pertenece al grupo de los preparados quelantes del hierro. Se utiliza para eliminar el exceso de
hierro y aluminio de la sangre. Esto puede ser necesario en pacientes con ciertos tipos de anemia que
necesiten frecuentemente transfusiones sanguineas (pudiendo Ilevar a un exceso de hierro) y en pacientes
con insuficiencia renal grave sometidos a dialisis de mantenimiento (pudiendo llevar a un exceso de
aluminio).

Desferin esta indicado para el tratamiento de:

e sobrecarga cronica de hierro, por ejemplo debida a transfusiones de sangre frecuentes en caso de
talasemia mayor

e intoxicacion aguda por hierro

e sobrecarga crénica por aluminio en enfermos con insuficiencia renal sometidos a didlisis de
mantenimiento
Desferin puede utilizarse para detectar la sobrecarga de hierro o aluminio.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Desferin
Desferin esté indicado para algunos pacientes, pero no para todos.

No use Desferin
- Si es alérgico (alguna vez ha tenido erupcion cutanea o respiracion entrecortada) tras usar
Desferin en el pasado debe informar a su médico.

Advertencias y precauciones
- Desferin solo debe administrarse por via intramuscular o subcutanea lenta o por perfusion
intravenosa lenta. NO UTILICE una perfusion intravenosa répida puede llevar a la aparicion de
shock.
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Si padece enfermedad grave del rifion.

Nunca use una dosis 0 concentracion mayor de Desferin que la indicada por su médico, ya que
esto puede causar efectos adversos en el punto de la inyeccion, o incluso afectar su visién u oido,
pulmones, sistema nervioso o velocidad de crecimiento.

Si su médico le receta suplementos de vitamina C, asegurese de que ha estado tomando Desferin
de manera regular durante al menos 1 mes y tome sélo las dosis de vitamina C que su médico le
ha recetado. Dosis elevadas de vitamina C (superiores a 500 mg diarios) administradas durante el
tratamiento con Desferin para la sobrecarga crénica de hierro pueden perjudicar su corazén.
Desferin puede favorecer la aparicion de ciertas infecciones graves. Si usted experimenta fiebre,
dolor de garganta, respiracion entrecortada, dolor abdominal, o0 molestias generales durante el
tratamiento con Desferin, podrian ser sintomas de una infeccion grave. En estos casos suspenda
el tratamiento con Desferin y comuniqueselo a su médico inmediatamente.

Durante el tratamiento es posible que su orina se vuelva pardo-rojiza debido a que hay méas
hierro en ella. Esto normalmente es inofensivo pero si le preocupa hable con su médico o

enfermera.

Su médico podria hacerle algun analisis de sangre u orina, le realizard pruebas para controlar su
vision y su oido antes de usar este medicamento y posteriormente a intervalos regulares. En los nifios

se controlarda el crecimiento y el peso corporal peridédicamente.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,

incluso los adquiridos sin receta, en particular si estd tomando un tranquilizante llamado proclorperazina.
Es posible que tenga que cambiar la dosis o suprimir alguno de los medicamentos.
Ademas no tome vitamina C en dosis superiores a 200 mg diarios durante el tratamiento con Desferin.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

En general, no debe tomarse Desferin durante el embarazo ni si se esta dando el pecho, a menos que su
médico le aconseje el tratamiento. Desferin puede perjudicar al nifio. Su médico le aconsejara.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni maneje herramientas o maquinas porque Desferin puede afectar a su vista u oido, hacerle
sentirse mareado o causarle otras molestias de la funcién nerviosa.

Uso en nifios
Desferin puede administrarse en nifios. En nifios menores de 3 afios, se ha de vigilar el crecimiento del
nifio.

Uso en ancianos
Desferin puede administrarse en ancianos. Se empleara la dosis minima efectiva.

3. Como usar Desferin

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Desferin indicadas por su médico. Consulte a su

médico si tiene dudas.

Su médico elegira la dosis y el método de administracion apropiado para su situacion concreta y le indicara

la duracién de su tratamiento con Desferin.

Asegurese de que se pone la medicacion regularmente y exactamente como su médico le ha indicado. Esto
le ayudara a obtener los mejores resultados y a reducir el riesgo de aparicion de efectos adversos. Si tiene

dudas sobre su tratamiento, consulte a su médico.
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Desferin debera reconstituirse con agua para preparaciones inyectables. A la concentracion recomendada
del 10 %, la solucién reconstituida es de incolora a amarillenta. La solucion debe ser nitida. No use
soluciones opacas ni turbias.

La solucion reconstituida de Desferin puede diluirse méas, con soluciones para perfusion utilizadas
rutinariamente (NaCl 0,9%, glucosa 5%, solucion Ringer, solucion Ringer-Lactato, solucion para dialisis
peritoneal como Dianeal 137 Glucosa 2,27%, Dianeal PD4 Glucosa 2,27%, y CAPD/DPCA 2 Glucosa
1,5%).

Tratamiento de la sobrecarga crénica por hierro
Su médico le ajustara la dosis segln su situacion concreta. En la mayoria de pacientes la dosis diaria de 20-
60 mg por kilogramo de peso es adecuada.

Desferin puede administrarse mediante perfusion subcutanea lenta con una bomba de perfusion, mediante
una perfusion intravenosa o mediante una inyeccion intramuscular.

En tratamientos de larga duracion en pacientes con sobrecarga por hierro es conveniente administrar
Desferin lentamente por via subcutdnea mediante una bomba portatil, ligera, durante un periodo de 8-12
horas (por ejemplo durante la noche). La bomba debe instalarse cuidadosamente bajo condiciones
asépticas. Siga las instrucciones siguientes para preparar la solucion para perfusion y para inyectarla por via
subcutanea:

1. Aspirar en una jeringuilla el agua para inyectables necesaria:

e para uso subcutaneo (bomba de perfusion) o intravenoso: 5 ml de agua para preparaciones inyectables
(concentracion tras la reconstitucion: 95 mg/ml)

para uso intramuscular: 2 ml de agua para preparaciones inyectables (concentracién tras la
reconstitucion: 213 mg/ml).

N

. Después de limpiar con alcohol el tapon de goma del vial de Desferin, se inyecta el contenido de la
jeringuilla en el vial.

3. Se agita enérgicamente el vial para disolver el polvo.
4. El medicamento disuelto se aspira con la jeringuilla.

5. El tubo de empalme se fija a la jeringuilla, se conecta el tubo de empalme con una palomita y luego se
llena el espacio vacio del tubo con la solucion inyectable.

6. Se coloca entonces, la jeringuilla en la bomba de perfusion.

7. Para la perfusion puede insertarse la palomita bajo la piel del abdomen, brazo, parte alta de la pierna o
muslo. Es importante primero limpiar bien la piel con alcohol. Después introducir firmemente la aguja,
hasta las alas, en un repliegue de la piel, formado por la mano libre. La punta de la aguja debe moverse
libremente cuando la aguja se mueve. Si no se mueve libremente, es que la punta de la aguja esta
demasiado cerca de la piel. Se probara en un sitio nuevo después de limpiar con alcohol.

8. Se fija bien la aguja sujetandola con esparadrapo.

9. Generalmente se lleva la bomba encima sujeta con un cinturén o unos tirantes. El empleo nocturno es el
mas adecuado para el paciente.
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Es posible que su médico decida que debe tomar vitamina C ademas de Desferin, empezando al menos tras
un mes de tratamiento regular con Desferin. La dosis maxima diaria de vitamina C para adultos es 200 mg
repartido en varias dosis. Para nifios menores de 10 afios es suficiente con 50 mg de vitamina C diaria y
para nifios de mas de 10 afios es suficiente con 100 mg.

Tratamiento en la intoxicacion aguda por hierro
Desferin puede utilizarse en casos de intoxicacion por preparados con hierro. Este tratamiento se realizara
en un hospital. En este caso le administraran el medicamento mediante perfusion intravenosa continua.

Tratamiento de la sobrecarga crénica por aluminio

Desferin normalmente se administra una vez a la semana mediante perfusién intravenosa lenta durante los
altimos 60 minutos de una sesion de dialisis 6 5 horas antes de la sesion de dialisis, dependiendo de la
concentracién de aluminio en sangre.

Si Usted recibe dialisis peritoneal ambulatoria continua (DPAC) o didlisis peritoneal ciclica continua
(DPCC) necesitara utilizar la dosis de Desferin antes del recambio final del dia.

La dosis de Desferin es de 5 mg por kilogramo de peso.

La duracién del tratamiento y cualquier cambio en la dosis individual de Desferin depender del resultado
de las pruebas realizadas por su médico.
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Test de Desferin

Si su médico quiere comprobar si tiene una sobrecarga de hierro, le administrara 500 mg de Desferin en el

musculo. El contenido de hierro se determinaréa en la orina recolectada durante 6 horas.
Si esta recibiendo dialisis, su médico querra comprobar si tiene sobrecarga por aluminio. Se le

administrardn 5 mg de Desferin por kilogramo de peso mediante perfusion lenta intravenosa durante los

ultimos 60 minutos de la sesién de dialisis. Se determinara el contenido de aluminio en las muestras de
sangre tomadas justo antes de esta sesién de dialisis y de la siguiente.

Uso en nifios

Si se empieza la quelacién antes de los 3 afios de edad, se debe controlar detenidamente el crecimiento y la
dosis diaria media no debe exceder los 40 mg/kg. Un retraso en el crecimiento podria ser consecuencia de

una sobrecarga por hierro o de dosis excesivas de Desferin.

Pacientes mayores de 65 afios
En general, la determinacidn de la dosis en pacientes de edad avanzada ha realizarse con precaucion,

comenzando normalmente por el rango inferior de dosis, porque en los pacienets de edad avanzada es mas

frecuente que el higado, rifion o corazén no funcionen correctamente, que existan otras enfermedades
asociadas y que tomen otros medicamentos

Si usa mas Desferin del que debe
Comuniqueselo a su médico inmediatamente.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de

Informacion Toxicoldgica. Teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvidé usar Desferin
Comuniqueselo a su médico inmediatamente.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, Desferin puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Una perfusion intravenosa de Desferin demasiado rapida puede causar efectos adversos desagradables

incluso puede llevar a la aparicion de un colapso.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes/personas)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Dolor en las articulaciones,
dolor muscular.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Reaccion en el lugar
de la inyeccién que incluye dolor, hinchazén, enrojecimiento, picor y herida.

Frecuentes (pueden afectar a entre 1 de cada 100 pacientes/personas)

Trastornos del sistema nervioso: Dolor de cabeza.
Trastornos gastrointestinales: Nauseas.
Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: Urticaria.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Retraso del crecimiento y
trastornos en los huesos en dosis altas y nifios pequefios.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Fiebre.

Poco frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes/personas)

Trastornos del oido y del laberinto: Pérdida de oido y pitidos en el oido.
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Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Asma.
Trastornos gastrointestinales: Vomitos, dolor abdominal.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Reaccion en el lugar
de la inyeccion que incluye ampollas, inflamacion y quemazén.

Raros (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes/personas)

Infecciones e infestaciones: Infecciones por hongos.

Trastornos oculares: Pérdida de vision, puntos negros, disminucion de la agudeza
visual, vision borrosa, ceguera nocturna, defectos del campo visual, alteraciones en la
vision en color, degeneracién de la retina, cataratas.

Trastornos vasculares: Hipotension, taquicardia y shock si no se siguen las
precauciones para la administracion.

Muy raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes/personas)

Infecciones e infestaciones: Infecciones por hongos o bacterias acompariadas de fiebre,
diarrea aguda, dolor abdominal o garganta inflamada y dolorosa (signo de bajos niveles
de células blancas).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Sangrado y aparicion de cardenales
(signo de bajos niveles de plaguetas); fiebre, dolor de garganta o heridas en la boca
debido a infecciones (signo de bajos niveles de células blancas).

Trastornos del sistema inmunoldgico: Fuerte reaccion alérgica, con dificultad para
respirar y vertigos.

Trastornos del sistema nervioso: Trastornos neuroldgicos, incluyendo vértigos,
empeoramiento de la encefalopatia de didlisis relacionada con aluminio (cambios en la
personalidad, fuerte dolor de cabeza, confusion, paralisis de parte del cuerpo, torticolis,
movimientos anormales de los ojos y habla anormal), entumecimiento y sensacién de
hormigueo en pies y manos.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Dificultad respiratoria grave.

Trastornos gastrointestinales: Diarrea.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Erupcion generalizada.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos renales y urinarios: Poca produccion de orina (signo de problema de rifion);
resultados anormales de la funcidn del rifién), coloracion de la orina.
Trastornos del sistema nervioso: Convulsion (principalmente en pacientes en didlisis).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Espasmos musculares.

Trastornos gastrointestinales: Resultados anormales de la funcion del higado.

Trastornos endocrinos: en el tratamiento para la sobrecarga por aluminio puede resultar
en una niveles bajos de calcio y un agravamiento de hiperparatiroidismo (enfermedad
con un funcionamiento anormalmente alto de las glandulas paratoideas que se encargan
de regular los niveles de calcio, fésforo y vitamina D en la sangre/huesos).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacién de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Desferin
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Desferin después de la fecha de caducidad que aparece en el envase (la fecha de caducidad es el
Gltimo dia del mes que se indica).

No utilice Desferin si observa la solucién opaca o turbia.
No conservar a temperatura superior a 30°C.

Los viales son de un solo uso. Una vez se ha reconstituido la solucion, el producto debe utilizarse
inmediatamente después (antes de 3 horas). Si la solucion se ha reconstituido en condiciones estériles, es
posible conservarla durante un periodo méaximo de 24 horas a temperatura ambiente antes del inicio del
tratamiento.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @e su farmacia habitual. Pregunte a su farmacéutico
cdémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger
el medio ambiente.

6. Informacion adicional

Composicién de Desferin
El principio activo de Desferin es metanosulfonato de deferoxamina.

Aspecto del producto y contenido del envase

Desferin se presenta en viales conteniendo 500 mg de polvo de color blanco para solucién inyectable y
perfusion.
Sélo se deben usar soluciones nitidas, incoloras a amarillentas.

Titular de la autorizacion de comercializacion
MITEM PHARMA

2-12, RUE DU CHEMIN DES FEMMES
91300 MASSY

FRANCIA

Responsable de la fabricacion
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona - Espafia

0

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg - Alemania
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Este prospecto ha sido aprobado en Junio 2018

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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