B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

NORMOSANG 25 mg/ml —infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Humaanihemiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kadyttdmisen, silla se

sisaltéé sinulle tarkeité tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny laakarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny la&kéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Normosang on ja mihin sita kdytetdan

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kdytat Normosangia
Miten Normosangia kaytetadan

Mahdolliset haittavaikutukset

Normosangin sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Sk~ wdNE

1. Mitd Normosang on ja mihin sita kaytetaan
Normosang siséltdd humaanihemiinid, joka on ihmisveresté peraisin olevaa ainetta.

Normosang on tarkoitettu &killisten kohtausten hoitoon akuuttia maksaporfyriaa sairastaville potilaille;
sairaudelle on ominaista aineiden (kuten porfyriinien ja sen myrkyllisten esimuotojen) kertyminen
maksaan. Maksaporfyriaa on kolmea tyyppid, joiden ladketieteelliset nimet ovat: ajoittainen akillinen
(intermitentti) porfyria, vaihteleva porfyria ja perinnéllinen koproporfyria. Tama kertyminen johtaa
sairausoireisiin, kuten kipuun (padasiassa vatsa-, selké-, ja reisikipua), pahoinvointiin, oksenteluun ja
ummetukseen.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Normosangia

Ala kéayta Normosangia
- jos olet allerginen humaanihemiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet
e Ennen Normosang-hoidon aloittamista la&kérisi tulee varmistaa hepaattinen porfyriakohtaus Kliinisin
ja biologisin kriteerein:
- viittaus suku- tai henkilokohtaiseen esitietoon
- viittaus Kliinisiin oireisiin
- kvantitatiivinen virtsan delta-aminolevuliinihappo- ja porfobilinogeenimaaritys (erityisia sairauden
merkkiaineita)
- Mit& nopeammin Normosang-hoito aloitetaan kohtauksen alkamisen jalkeen, sitd parempi on sen
teho.



Normosang-infuusioiden tuloksena vatsakipu ja muut ruuansulatuskanavaoireet haviavéat yleensa 2 -
4 péivassé. Hoidon vaikutus neurologisiin komplikaatioihin (halvaus ja psykologiset hairiét) on
vahaisempi.

Sinua seurataan koko hoidon ajan, koska porfyriakohtauksiin liittyy usein vaihtelevia sydan-,
verenkierto- ja keskushermostovaikutuksia.

Kun kaytat Normosangia:

- Al4 tee akillisia muutoksia normaaliin ruokavalioosi, erityisesti 4l pida pitkia taukoja
ruokailujen valilla.

- Al kayta sellaisia laakkeita tai ladkeaineita, kuten estrogeenit (esim. suun kautta otettavat
ehkaisytabletit), barbituraatit (ladkkeet, jotka auttavat sinua nukahtamaan ja joita kdytetéan
joskus epilepsian hoitoon) tai steroidit (kehon hormonin kaltaisia laakkeitd), koska ne voivat
laukaista kohtauksen tai pahentaa sita.

Kysy laakaritasi tai apteekista neuvoa ladkeaineista ja aineista, joita sinun ei tule kayttaa (nyt
ja tulevaisuudessa).

Laskimodrsytyksen valttdmiseksi liuos annetaan infuusiona kyynérvartesi suureen laskimoon
(verisuoneen) tai rinnassa olevaan laskimoon véhintadn 30 minuutin aikana. Infuusion jalkeen suoni
huuhdotaan suolaliuoksella.

Verihyytymd (jota kutsutaan laskimotromboosiksi) voi tukkia infuusioon kdytetyn laskimon.

Jos kanyyli on paikoillaan pitk&én, verisuoni voi vahingoittua, mika voi johtaa Normosangin
vuotamiseen verisuonen ulkopuolelle (ekstravasaatioon). Ekstravasaatio voi aiheuttaa ihon
varimuutoksia.

Ekstravasaation riskin vahentamiseksi hoitaja tai la&kéri testaa kanyylin ennen infuusiota ja tarkistaa
sen saanndllisesti infuusion aikana.

Infusoitu liuos voi varjata veresi epatavallisen variseksi.

Rautayhdisteméaéran suurenemisen riskin rajoittamiseksi Normosangia ei tule kéayttaa akillisten
kohtausten estohoitona.

Humaanihemiini sisdltda rautaa. Rautaa saattaa joskus muodostua kehossa, kun Normaosangia on
kaytetty toistuvina infuusioina useiden hoitovuosien ajan. Laakarisi voi ottaa verikokeita ajoittain
tarkastaakseen kehosi rautatason.

Ihmisen verestd tai plasmasta valmistettujen ladkkeiden kaytostd johtuvia infektioita ehkdistdén
standarditoimenpitein, joihin kuuluvat verenluovuttajien valikointi, yksittdisten luovutusten seulonta
infektiospesifisten markkerien osalta seka tehokkaiden valmistusvaiheiden sisallyttdminen virusten
inaktivoimiseksi/poistamiseksi. - Siitd huolimatta infektiota aiheuttavien tekijoiden siirtymista ei voida
taysin poissulkea kaytettdessa ihmisen veresta tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd. Sama pétee
myds tuntemattomiin tai uusiin viruksiin ja muihin patogeeneihin.

Kéytettyjen toimenpiteiden katsotaan olevan tehokkaita vaipallisia viruksia, kuten HI-, HB- ja HC- —
viruksia vastaan.

Tuotteen nimen ja erdnumeron Kirjaamista suositellaan voimakkaasti joka kerta, kun Normosangia
annetaan potilaalle, jotta potilaan ja tuote-eran valinen linkki voidaan séilyttaa.

Muut laédkevalmisteet ja Normosang



Al kayta sellaisia laakkeita tai ladkeaineita, kuten estrogeenit (esim. suun kautta otettavat
ehkéisyvalmisteet), barbituraatit (ladkkeet, jotka auttavat sinua nukahtamaan ja joita kdytetaan joskus
epilepsian hoitoon) tai steroidit (kehon hormonin kaltaisia l1a&kkeitd), koska ne voivat laukaista
kohtauksen tai pahentaa sitd.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttad muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Raskauden aikaisen Normosangin kayton riskid ei tunneta. Aidit, joita on hoidettu Normosangilla, ovat
kuitenkin synnyttdneet normaaleja vauvoja.

Jos olet raskaana, kysy ladkariltdsi neuvoa ennen kuin Normosangia annetaan sinulle. L&&karisi
maaraa ladketta vain, jos se on ehdottoman tarpeellista.

Normosangin kdytt6a imetyksen aikana ei ole tutkittu. Koska kuitenkin monet ladkkeet erittyvéat
aidinmaitoon, kerro imetyksesta laakarille ja kysy hdnen neuvoaan ennen kuin Normosangia annetaan
sinulle. L&&karisi maardd Normosangia vain, jos se on ehdottoman tarpeellista, tai saattaa pyytaa sinua
lopettamaan imetyksen.

Normosang siséltad etanolia (alkoholia). Raskaana olevien tai imettavien naisten tulee ottaa se
huomioon. Katso kohtaa “Tarkedd tictoa Normosangin sisdltdmisté aineista”.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ladkkeen ei pitéisi vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai kdyttdd koneita.

Tarkeaa tietoa Normosangin sisaltamista aineista:
Normosang sisaltaa 11,78 tilavuus-% etanolia (alkoholia), eli enimmillddn 1000 mg per vuorokausiannos

Tama voi olla haitallinen annos alkoholismissa. Otettava huomioon raskaana olevilla ja imettavilla
naisilla, lapsilla ja riskiryhmissé, kuten potilailla, joilla on maksasairaus tai epilepsia.

Kysy laékariltédsi neuvoa ennen kuin Normosangia annetaan sinulle, jos kéarsit jostakin
yllamainituista sairauksista.

3. Miten Normosangia kaytetaan

Ladkettd antaa sinulle vain pateva sairaalahenkilokunta sairaalaoloissa.

Annos lasketaan kehosi painon mukaan ja se on noin 3 mg kehon painokiloa kohti paivassé, mutta
kuitenkin korkeintaan 250 mg (yksi ampulli) paivassa. Laskettu maara laimennetaan lasipullossa

suolaliuoksella (0.9 % natriumkloridia) ja tastd muodostuu tumman vérinen liuos.

Liuos annetaan infuusiona kyynérvartesi suureen laskimoon (verisuoneen) tai rinnassasi olevaan
laskimoon véhintd&n 30 minuutin ajan. Infusoitu liuos voi antaa verelle epatavallisen varin.

Infuusion jalkeen laskimo huuhdotaan suolaliuoksella.
Saat tavallisesti yhden infuusion pdivassa neljan pdivan ajan.

Jos oireesi eivét parane tdman ensimmaisen hoitokuurin jalkeen, la4karisi voi poikkeustapauksessa
paattaa aloittaa toisen hoitokuurin.

Jos kaytat enemmaéan Normosangia kuin sinun pitéisi



Jos olet saanut enemman Normosangia kuin sinun pitéisi, ladkérisi hoitaa sinua estdékseen haitalliset
vaikutukset.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Harvinainen (enintdan yhdella tuhannesta ihmisesta):
- kuumetta ja vakavia allergisia reaktioita (ihottumaa, kielen turvotusta), mukaan lukien
anafylaktoidinen reaktio, saattaa ilmeta harvoin.

Anafylaktoidiset reaktiot ovat akillisia ja mahdollisesti hengenvaarallisia reaktioita, joita saattaa ilmeté
harvoin. Jos saat oireita, kuten kasvojen turvotusta, hengenahdistusta, puristavaa tunnetta rinnassa,
sydamen tihedlyontisyyttd, alhaista verenpainetta, nokkosihottumaa, tahatonta tajunnanmenetysta (joka
johtuu veren puutteesta aivoissa), infuusio on lopetettava ja la&kariin on otettava yhteys valittomasti.

Hyvin yleinen (useammalla kuin yhdelld kymmenesta ihmisestd):
- toistuvien hoitojen jalkeen, yhteys kasivartesi laskimoon voi vaikeutua, minka vuoksi letku
(laskimokatetri) voidaan joutua asettamaan rinta-alueen laskimoon.

Yleinen (enintddn yhdellda kymmenesta ihmisesta):
- ladkkeen antamisesta liian pieneen laskimoon voi aiheuttaa kipua ja tulehdusta.

Melko harvinainen (enintddn yhdella sadasta ihmisesta):
- rautayhdisteen (kutsutaan ferritiiniksi) méaara veressé voi suurentua useita vuosia
kesténeiden toistuvien hoitojen seurauksena. Jotta estetd&n rautayhdisteen eneneminen,
Normosangia ei tule kayttad akuuttien kohtausten estoladkkeena.

Yleisyys tuntematon (yleisyytta ei voida arvioida saatavissa olevan tiedon perusteella):
- paansarky
- laskimotromboosi (hyytymien muodostuminen perifeerisin laskimoihin tai
keskuslaskimoihin), mukaan lukien injektiokohdan tromboosi
- infuusion vuoto ympardivaan kudokseen (ekstravasaatio)
- ihovauriot (kuolio)
- ihon punaisuus injektiokohdassa (injektiokohdan eryteema)
- ihon kutina injektiokohdassa
- kreatiniinin (munaisten erittdméan aineen) tason nousu veressa
- ihon varimuutokset

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
VoIt auttaa saamaan enemman tietoa tdmén la&dkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea



Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
FI-00034 Fimea

5. Normosangin sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Al kayta tata laaketta ampullin etiketissé ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen
(Kéayt.viim.). Viimeinen kayttopaivdmaéara tarkoittaa kuukauden viimeista péaivaa.

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).
Sailytd ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Laimennettu liuos tulee kayttdé tunnin kuluessa laimentamisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd Normosang sisaltda

- Vaikuttava aine on humaanihemiini (25 mg/ml). Yksi 10 mln ampulli siséltdd 250 mg
humaanihemiinid. Kun yksi 10 mln ampulli laimennetaan 100 ml:aan NaCl-liuosta, laimennettu
liuos sisaltad humaanihemiinia 2273 mikrogrammaa/ml.

- Muut aineet ovat arginiini, etanoli (96 %), propyleeniglykoli ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Normosang on saatavilla infuusiokonsentraattina (10 mk:n ampulleissa, 4 ampullin pakkauskoossa).
Normosang on tumma infuusiokonsentraatti liuosta varten, joka on tummaa my®6s laimentamisen
jalkeen.

Myyntiluvan haltija

Recordati Rare Diseases
Immeuble « Le Wilson »

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Ranska

Valmistaja

Recordati Rare Diseases
Immeuble « Le Wilson »

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Ranska



tai

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Ranska

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimill:

Normosang — Itdvalta / Belgia / Kypros / Tshekki/ Tanska / Viro / Suomi / Ranska / Saksa / Kreikka /
Unkari / Islanti / Irlanti / Italia / Latvia / Liettua / Luxemburg / Malta / Alankomaat / Norja / Portugali /
Slovakia / Slovenia / Espanja / Ruotsi / 1so-Britannia

Human Hemin Orphan Europe - Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.04.2019.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvandaren

Normosang 25 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, I6sning.
Humant hemin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Normosang ar och vad det anvands for

Vad du behgver veta innan du anvdnder Normosang
Hur du anvander Normosang

Eventuella biverkningar

Hur Normosang ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o Uk~ owpdE

1.  Vad Normosang ar och vad det anvands for

Normosang innehaller humant hemin, vilket ar ett &amne som harrér fran humant blod.

Normosang anvands for behandling av akuta anfall hos patienter som lider av akut hepatisk porfyri, en
sjukdom som karakteriseras av ackumulering av vissa @mnen i levern (inkluderat porfyriner och deras
toxiska prekursorer). Det finns tre typer av hepatisk porfyri. De medicinska namnen &r: akut
intermittent  porfyri, porfyri variegata och hereditdr koproporfyri. Denna ackumulering ger
sjukdomssymptom som smarta (inkluderat smarta i mage, rygg och lar), illamaende, krakning och
forstoppning.

2. Vad du behdver veta innan du anvéander Normosang

Anvand inte Normosang
- om du ar allergisk mot aktiv(a) substans(er) eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

e Vid behandling med Normosang skall din lakare kunna bekréfta att du har ett anfall av hepatisk
porfyri med hjélp av en rad kliniska och biologiska kriterier:
- familjebakgrund eller personlig bakgrund som indikerar detta
- kliniska tecken som indikerar detta
- kvantitativt faststéllande av delta-aminolevulinsyra och porfobilinogen (speciella
sjukdomsmarkarer) i urinen.

e Ju snabbare behandling med Normosang paborjas efter anfallsstart, desto storre blir effekten.
e Magsmartor och andra gastrointestinala symptom upphor vanligtvis inom loppet av 2-4 dagar som

ett resultat av infusion med Normosang. Neurologiska komplikationer (paralys och psykologiska
storningar) paverkas i mindre grad av behandlingen.



e Du kommer att Overvakas under hela behandlingsperioden eftersom porfyrianfall ofta ar
forknippade med olika effekter pa hjarta och blodcirkulation samt pa nervsystemet.

e Undvik:

- Platsliga forandringar av din normala diet, i synnerhet langa perioder med fasta.

- Intag av likemedel eller substanser som innehaller Gstrogener (t.ex. orala preventivmedel)
barbiturater (somnmedel och lakemedel som ibland anvands for behandling av epilepsi) eller
steroider (kroppsegna hormonliknande lakemedel) eftersom dessa kan utlésa eller férvérra en
attack.

Be din lakare eller apotekspersonal om rad vilka lakemedel eller substanser som du inte bor
anvanda (nu och i framtiden)

e FOr att forhindra irritation i venen administreras ldsningen som infusion i en stor ven (blodkarl) i din
arm eller i en bréstven under en period pa minst 30 minuter. Efter infusionen ska venen spolas med
koksaltlosning.

e En blodpropp (sé kallad ’ventrombos™) kan tdppa till venen som anvénds for infusionen.

e Karlskada kan intraffa om din kanyl far sitta i linge och det kan leda till en oavsiktlig migrering av
Normosang utanfér venen (extravasering). Denna migrering kan orsaka missfargning av huden.

e FOr att minska risken for extravasering kommer sjukskoterskan/lakaren att testa din kanyl fore
infusionen och sedan kontrollera den regelbundet under infusionen.

e Den infunderade losningen kan ge ditt blod en ovanlig férg.

e FOr att minimera risken for att anhopningen av jarn ska Oka, bor Normosang inte ges som
forebyggande behandling av akuta anfall.

e Humant hemin innehaller jarn. Det kan handa att jarn ansamlas i kroppen efter flera ars behandling
med upprepade infusioner av Normosang. Din lakare kommer darfor att ta blodprover med jamna
mellanrum for att kontrollera jarnnivaerna i din kropp.

e Standardforsiktighetsatgarder for att forhindra infektioner som resultat av anvandningen av
medicinska produkter som beretts fran humanblod eller -plasma inkluderar val av givare,
undersokning av enskilda donationer for specifika markorer av infektioner och anvandning av
effektiva tillverkningssteg for inaktivering/borttagning av virus. Trots detta kan risken for dverforing
av smittsamma &mnen inte helt uteslutas nar medicinska produkter som beretts av humanblod eller -
plasma administreras. Detta galler ocksa okanda eller nya virus och andra patogener.

e De vidtagna forsiktighetsatgarderna anses effektiva mot virus med hélie sdsom HIV, HBV och
HCV. Det rekommenderas starkt att namn och batchnummer for produkten registreras varje gang
som Normosang administreras till en patient for att bibehdlla en link mellan patienten och
produktsatsen.

Andra lakemedel och Normosang

Anvénd inte lakemedel eller substanser som Ostrogener (t.ex. orala preventionsmedel), barbiturater
(sémnmedel och lakemedel som ibland anvénds for behandling av epilepsi) eller steroider (kroppsegna
hormonliknande lakemedel) eftersom dessa kan framkalla eller forvarra ett anfall.

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
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Graviditet och amning

Det &ar inte k&nt om Normosang utgdr en risk under graviditet. Modrar som har behandlats med
Normosang har emellertid f6tt normala barn. Radfraga din likare om du ar gravid innan du far
Normosang. Din lakare forskriver endast likemedlet om det ar absolut nédvandigt.

Normosang &r inte undersokt vid amning. Eftersom en rad lakemedel utsondras via brostmjolk, bér du
emellertid informera och radfrdga din lakare nar du ammar innan du far Normosang. Din likare
forskriver endast behandling med Normosang nér det &r absolut nédvandigt eller rekommenderar att du
slutar att amma.

Normosang innehaller etanol (alkohol). Detta bor beaktas om du ar gravid eller ammar. Se rubriken
”Normosang innehéller alkohol”.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inget som tyder pa att ditt likemedel paverkar din formaga att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Normosang innehaller alkohol

Normosang innehaller 11,78 vol. % etanol (alkohol), dvs. upp till 1000 mg per daglig dos (en ampull),
motsvarande 23,6 ml 6l eller 9,8 ml vin per daglig dos.

Detta kan vara skadligt for de som lider av alkoholism. Det skall ocksa tas i beaktande vid graviditet
och amming, barn och hogrisikgrupper som patienter med leversjukdom eller epilepsi.

Radgor darfor med din lakare eller apotekare nar du far Normosang om du lider av nagot av de
ovan namnda tillstanden.

3. Hur du anvander Normosang

Lakemedlet kommer endast att administreras av kvalificerad sjukvardspersonal pa sjukhus.

Dosen du far beraknas med utgangspunkt fran din kroppsvikt, och ar ungefar 3 mg per kg kroppsvikt
per dag, men inte mer en 250 mg (1 ampull) per dag. Den berédknade mangden spads i en

koksaltlosning (0,9 % natriumklorid) i en glasflaska och det ger en morkfargad lésning.

Losningen administreras via infusion i en stor ven (blodkérl) i din arm eller i en central ven under en
period pa minst 30 minuter. Den infunderade I6sningen kan ge ditt blod en ovanlig férg.

Efter infusionen skall venen spolas igenom med koksaltldsning.
Du far vanligtvis en infusion per dag under fyra dagar.

Om symptomen inte forbattras efter forsta behandlingsomgangen, kan lakaren i undantagsfall besluta
att pabdrja en ny behandlingsomgang.

Om du har anvéant for stor mangd av Normosang
Om du har anvant for stor mangd av Normosang kommer din lakare att behandla dig for att férhindra
skadliga effekter.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Séallsynta (kan uppkomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- Feber och allvarliga allergiska reaktioner (utslag, svullen tunga) inklusive anafylaktoida
reaktioner kan uppkomma i séallsynta fall

Anafylaktoida reaktioner ar plotsliga och livshotande reaktioner som kan uppkomma i séllsynta fall. Om
du far sddana symtom som svullnad i ansiktet, svart att andas (dyspné), atsnérning i brostet, snabba
hjartslag (takykardi), lagt blodtryck, nasselfeber, spontan medvetsloshet (pa grund av otillracklig
blodtillforsel till hjarnan) sa maste infusionen stoppas och lakare maste omedelbart tillkallas.

Mycket vanliga (kan uppkomma hos fler &n 1 av 10 personer):
- Upprepade behandlingar kan medféra svarigheter att fa atkomst till karlen i dina armar vilket
kan innebara att man maste anvanda en central ven

Vanliga (kan uppkomma hos upp till 1 av 10 personer):
- Om lakemedlet administreras i ett for litet karl kan det orsaka smérta och inflammation

Mindre vanliga (kan uppkomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Maéngden av en jarnforening (som kallas ferritin) kan oka i blodet vid upprepade behandlingar
under flera ar. For att begransa risken for okning av jarnkoncentration bor Normosang inte
anvandas som férebyggande behandling av akuta anfall

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
- Huvudvark
- Ventrombos (det bildas proppar i de perifera eller centrala venerna) inklusive trombos vid
injektionsstallet
- Lé&ckage av infusionsvéatskan till narliggande vavnad (extravasering)
- Hudskada (nekros)
- Hudrodnad vid injektionsstéllet (erytem vid injektionsstéllet)
- Hudklada vid injektionsstallet (pruritus vid injektionsstallet)
- Okning av kreatininkoncentration i blodet (substans som utsondras av njurarna)
- Missférgning av huden

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ¢ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

5. Hur Normosang ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampulletiketten och forpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvara ampullen i ytterforpackningen- Ljuskansligt.

Ldsningen ska anvandas inom en timme efter spadning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar humant hemin (25 mg/ml). En ampull pa 10 ml innehaler 250 mg humant
hemin. Efter spadning av en 10 ml ampull i 100 ml 0,9 % NacCl Iosning, innehaller den utspadda
I6sningen 2273 mikrogram humant hemin per ml.

- Ovriga innehéllsamnen &r arginin, etanol (96 %), propylenglykol och vatten till injektionsvatska.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Normosang &r ett koncentrat till infusionsvatska, I6sning (10 ml ampuller - férpackningstorlek pa
4 ampuller). Normosang ar en morkfargad losning ocksa efter spadning av koncentratet till
infusionsvétska, l6sning.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Recordati Rare Diseases

Immeuble “Le Wilson”

70 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Frankrike

Tillverkare

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frankrike

eller

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:
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Normosang — Belgien / Cypern / Danmark / Estland / Finland / Frankrike / Storbritannien / Grekland /
Irland / Island / Italien / Lettland / Litauen / Luxemburg / Malta / Nederlanderna / Norge / Osterrike /
Portugal / Slovakien / Slovenien / Spanien / Sverige / Tjeckien / Tyskland / Ungern

Human Hemin Orphan Europe — Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast 01.04.2019
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