INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

NORMOSANG 25 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning.
Humant heemin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

Sperg legen, hvis der er mere, De vil vide.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Normosang
3. Sadan skal De bruge Normosang

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.

VIRKNING OG ANVENDELSE

Normosang indeholder humant haemin, som er et stof, der udvundet fra humant blod. Normosang bruges til
at behandle pludselige anfald, der opstér hos patienter, der lider af akut porfyri. Sygdommen er karakteriseret
ved ophobning af forbindelser (herunder porfyriner og deres toksiske forstadier) i leveren. Der findes tre
typer hepatiske porfyrier, hvis medicinske navne er: akut intermitterende porfyri, variegat porfyri og arvelig
koproporfyri.Denne ophobning ferer til symptomer pa sygdommen, herunder smerter (hovedsageligt i mave,
ryg og lar), kvalme, opkastning og konstipation.

2.

DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE NORMOSANG

Brug ikke Normosang

hvis De er allergisk over for humant haemin eller et af de evrige indholdsstoffer i Normosang (angivet
1 punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Inden behandling med Normosang, skal Deres laege bekrafte et anfald af hepatisk porfyri ved hjelp af en
reekke kliniske og biologiske kriterier:

Indikation for tidligere tilfaelde i familie- eller personligt.

indikerende kliniske tegn:
kvantitativ bestemmelse af delta-aminolaevulinsyre og porfobilinogen (specifikke sygdomsmarkerer) i
uriner.

Jo tidligere behandling med Normosang pabegyndes efter starten af et anfald, jo bedre er dets virkning.

Som et resultat af infusioner med Normosang forsvinder mavesmerter og andre mave-tarm-symptomer
almindeligvis i lebet af 2-4 dage. Neurologiske komplikationer (paralyser og psykologiske lidelser) er
mindre pavirket af behandlingen.

De vil blive kontrolleret under hele behandlingsforlgbet, fordi porfyrianfald ofte forbindes med
forskellige pavirkninger af hjerte og kredsleb, samt nervesystemet.
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e Undga:
- At foretage pludselige @ndringer i Deres seedvanlige kost, iseer mé& De ikke holde op med at
spise i lange perioder
- At tage medicin eller stoffer som for eksempel ostrogener (f.eks. p-piller), barbiturater
(sovemedicin eller legemidler der kan avendes til behandling af epilepsi) eller steorider
(binyrebarkhormonlignende stoffer), fordi det kan fremkalde eller forvarre et anfald.

Sporg Deres leege, eller sporg pd apoteket om rad om medicin og stoffer, De ikke bor tage (nu og fremover).

e For at forebygge veneirritation vil infusionen blive givet i en stor vene (blodkar) i Deres arm eller
brystkasse over en periode pa mindst 30 minutter. Efter infusionen skal venen skylles igennem med en
saltvandsoplesning.

o En blodprop (som kaldes en ’vengs trombose’) kan blokere det kar, der anvendes til infusion.

e Hvis kanylen er anlagt for lenge, kan der opstd karskader, og det kan fore til, at Normosang utilsigtet
treenger uden for karret (ekstravasation). Dette kan fore til en misfarvning af huden.

o For at mindske risikoen for ekstravasation vil laegen/sundhedspersonalet teste kanylen inden infusionen
og kontrollere den med jeevne mellemrum under infusionen.

e Den indgivne oplesning kan give Deres blod en usadvanlig farve.

e For at begrense risikoen for en stigning i jernforbindelser, ber Normosang ikke bruges som en
behandling til forebyggelse af akutte anfald.

e Humant heemin indeholder jern. Der kan saledes ske en jernophobning i kroppen efter adskillige érs
behandling med gentagne infusioner af Normosang. Deres laege kan fra tid til anden tage blodprever for at
kontrollere jernniveauet i kroppen.

e Standard forholdsregler til forebyggelse af infektioner ved brugen af leegemidler, der er fremstillet af
humant blod eller plasma, omfatter: selektion af donorer, screening af individuelle donorer for specifikke
infektionsmarkerer ~ og  inklusion af  effektive  fremstillingsforholdsregler/metoder il
inaktiveringen/fjernelsen af vira. Til trods for dette kan risikoen for overfersel af smitsomme stoffer ikke
helt udelukkes, nar der indgives leegemidler, der er fremstillet af humant blod eller plasma. Dette gaelder
ogsa ukendte eller nyopdukkende vira og andre patogener.

e De anvendte forholdsregler anses for effektive for kappebaerende vira som HIV, HBV og HCV.
Det anbefales pa det kraftigste, at hver gang Normosang indgives til en patient, registreres produktets
navn og bacthnummer for at kunne bevare en forbindelse mellem patienten og produktets batch.

Brug af anden medicin sammen med Normosang

Tag ikke medicin eller stoffer som gstrogener (f.eks. p-piller), barbiturater (sovemedicin eller l&egemidler der
kan avendes til behandling af epilepsi) eller steroider (binyrebarkhormonlignende stoffer), fordi det kan
fremkalde eller forverre et anfald.

Fortael det altid til leegen, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning

Det er ukendt, om der er nogen risiko forbundet med at tage Normosang under graviditeten. Medre, der er i
behandling med Normosang, har dog imidlertid fedt normale babyer.

Nér De er gravid, sa sperg Deres laege om rad inden Normosang gives til Dem. Deres laege vil kun ordinere
medicinen, nar det er absolut nedvendigt.

Normosang har ikke vaeret undersggt under amning. Da meget medicin imidlertid overfores til
modermelken, skal De informere Deres leege om, nar De ammer og bede denne om rad inden Normosang
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gives til Dem. Deres lage vil kun ordinere behandling med Normosang, nar det er absolut nedvendigt og vil
maske rade Dem til at holde op med at amme.

Normosang indeholder ethanol (alkohol). Dette skal tages i betragtning, hvis De er gravid eller ammer. Se
afsnitte ”Vigtige oplysninger om nogle af indholdsstofferne i Normosang”.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Normosang skulle ikke pavirke Deres evne til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i Normosang

Normosang indeholder 11,78 vol. % ethanol (alkohol), d.v.s. op til 1000 mg pr. daglig dosis (en ampul),
svarende til 23,6 ml ol eller 9,8 ml vin pr. daglig dosis. Skadeligt for alkoholikere. Anvend kun denne
medicin til bern, gravide og ammende kvinder og patienter i hgjrisikogruppe som patienter med epilepsi og
leversygdomme efter aftale med laegen.

Sporg Deres lcege til rads inden Normosang gives til Dem, hvis De lider af en af ovenstdende tilstande.

3. SADAN SKAL DE BRUGE NORMOSANG

Medicinen vil kun blive indgivet til Dem pa et hospital af kvalificeret hospitalspersonale.

Den dosis, der skal indgives, vil blive beregnet ud fra Deres legemsvagt, og den er omkring 3 mg per kg
legemsvaegt per dag, men ikke mere end 250 mg (1 ampul) per dag. Denne beregnede mangde vil blive
fortyndet i en saltvandsoplesning (0,9% natriumklorid) i en glasflaske, og der dannes en merkfarvet

oplesning.

Oplesningen vil blive indgivet som infusion i en stor vene (blodkar) i Deres arm eller brystkasse over en
periode pd mindst 30 minutter. Den indgivne oplesning kan give Deres blod en us@dvanlig farve.

Efter infusionen skal venen skylles igennem med en saltvandsoplesning.
De vil normalt f4 en infusion per dag i lebet af fire dage.

Hvis symptomerne ikke er forsvundet efter det forste behandlingsforleb, kan Deres leege undtagelsesvist
beslutte at starte en behandlingsperiode mere.

Hyvis De har fiet for meget Normosang
Hvis De har faet for meget Normosang, vil Deres leege behandle Dem for at forebygge skadelige virkninger.

4.  BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sjcelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- Feber og alvorlige allergiske reaktioner (udslet, hevelse af tunge), herunder anafylaktoid reaktion kan
forekomme sjaldent.

Anafylaktoide reaktioner opstér pludseligt og kan veare livstruende. De kan forekomme sjeldent. Hvis De
lider af symptomer som ansigtsedem, vejrtraekningsbesver (dyspne), trykken for brystet, hurtig puls
(takykardi), lavt blodtryk, klge (urticaria), spontant bevidsthedstab (forarsaget af utilstreekkelig
blodforsyning til hjernen), skal infusionen stoppes, og leegen skal straks kontaktes.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
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- Efter gentagne behandlinger kan adgang til venerne i Deres arme blive vanskelig, hvilket kan betyde, at
det er nadvendigt at laegge et kateter ind i en vene i brystkassen.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Indgiften sker i en vene, der er for lille, kan det forarsage smerter og betendelse.

lkke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- Mengden af en jernforbindelse (kaldet ferritin) kan stige i blodet efter gentagne behandlinger over
adskillige ar. For at begraense risikoen for en stigning i1 jernforbindelsen, ber Normosang ikke gives som
en forebyggende behandling af akutte anfald.

Hyppighed ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvcerende data):
- Hovedpine.

- Vengs trombose (propdannelse i de perifere eller centrale kar), herunder trombose pa injektionsstedet.
- Udsivning af infusionen til det omkringliggende vaev (ekstravasation).

- Vavsdad (nekrose).

- Readme pa injektionsstedet (erythem pé injektionssted).

- Klee pa injektionsstedet (pruritus pa injektionssted).

- Forhgjet kreatinin i blodet (stof, der udskilles af nyrerne).

- Misfarvning af huden.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketterne pa ampullen og pakningen efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Opbevar ampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter fortynding skal oplesningen bruges inden for en time.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Normosang indeholder:
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http://www.meldenbivirkning.dk/

- Aktive stof: humant haemin (25 mg/ml). 10 ml-ampuller indeholder 250 mg humant haemin. Efter

fortynding af en 10 ml-ampul i 100 ml 0,9 % fysiologisk saltvandsoplesning. Den fortyndede
oplesning indholder 2273 mikrogram per ml af humant hamin.
- Ovrige indholdsstoffer: arginin, ethanol (96 %), propylenglycol og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser

Normosang leveres som et koncentrat til infusionsvaske, oplesning (10 ml i en ampul — 4 ampuller i en
pakning). Normosang er en merkfarvet oplesning selv efter fortynding af koncentratet til infusionsvaeske,

oplesning.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frankrig

Fremstiller

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frankrig

Eller

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frankrig

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Normosang - Qstrig / Belgien / Cypern / Den Tjekkiske republik / Danmark / Estland / Finland/ Frankrig /
Tyskland / Greekenland / Ungarn / Island / Irland / Italien / Letland / Litauen / Luxembourg /
Malta / Holland / Norge / Portugal / Slovakiet / Slovenien / Spanien / Sverige / Storbritannien

Human Hemin Orphan Europe - Polen

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 05/2025

Side 5 af'5



	INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
	Oversigt over indlægssedlen
	Brug ikke Normosang
	Advarsler og forsigtighedsregler
	Graviditet og amning
	Trafik- og arbejdssikkerhed
	Vigtig information om nogle af de øvrige  indholdsstoffer i Normosang
	Hvis De har fået for meget Normosang
	Indberetning af bivirkninger
	Denne indlægsseddel blev senest revideret 05/2025

