INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ferinject® 50 mg jern/ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning

Ferricarboxymaltose

L90844A-01

Ferinject®er et registreret varemeerke, der tilhgrer Vifor (International).

v Dette lazegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt
tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de
bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lazegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger
e Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
e Sporg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e | aegen har ordineret Ferinject til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.
o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ferinject
3. Sadan skal du bruge Ferinject
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ferinject er et preeparat, der modvirker anaemi, dvs. et laagemiddel, der anvendes til at
behandle blodmangel. Det indeholder jern i form af et jernkulhydrat. Jern er et nedvendigt
element, der kraeves af hensyn til haemoglobins iltbzerende evne i rade blodlegemer og

til myoglobin i muskelvaev. Desuden er jern involveret i mange andre funktioner, der er
nodvendige for opretholdelse af liv i det menneskelige legeme.

Ferinject anvendes til behandling af patienter med jernmangel, nér jernpreeparater til
indtagelse gennem munden ikke er effektive eller ikke kan anvendes. Hensigten med
behandlingen er at fylde jerndepoterne i kroppen op og at behandle blodmangel, dvs. mangel
pa rade blodlegemer pé grund af jernmangel.

Inden indgivelse vil din laege tage en blodprove for at bestemme den dosis af Ferinject, du
behover.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ferinject

Brug ikke Ferinject

¢ hvis du er allergisk (overfalsom) over for det aktive stof eller et af de evrige indholdsstoffer
i Ferinject (angivet i punkt 6).

¢ hvis du har oplevet alvorlige allergiske (overfalsomheds) reaktioner pa andre injicerbare
jernpraeparater.

e hvis du lider af blodmangel, der ikke skyldes jernmangel.

e hvis du har et jernoverskud (for meget jern i kroppen) eller forstyrrelser i udnyttelsen af
jern.

Advarsler og forsigtighedsregler
e Tal med din laege eller sygeplejerske, inden du far Ferinject:
hvis du lider af laegemiddelallergi
hvis du har systemisk lupus erythematosus
hvis du har reumatoid artritis
hvis du lider af astma, eksem eller andre allergier
hvis du har en infektion
hvis du har leversygdomme.
Ferinject ma ikke gives til bern under 14 &r.
forkert indgivelse af Ferinject kan forarsage leekage af produktet pa injektionsstedet. Det
kan irritere huden og muligvis give en leengerevarende brunlig misfarvning af huden pa
injektionsstedet. Indgivelsen skal stoppes med det samme, hvis det forekommer.

Sadan far du Ferinject

Din lzege eller sygeplejerske vil give dig Ferinject ufortyndet som injektion, under dialyse eller
fortyndet som infusion. Ferinject skal gives under forhold, hvor immunallergiske bivirkninger
kan behandles korrekt og gjeblikkeligt.

Du vil blive overvaget i mindst 30 minutter af lzegen eller en sygeplejerske efter hver injektion.

Brug af anden medicin sammen med Ferinject

Forteel det altid til laegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsé medicin, som ikke er kabt pa recept. Hvis Ferinject gives sammen med
jernpraeparater, som tages gennem munden, kan disse praeparater blive mindre effektive.

Graviditet

Ferinject er ikke undersggt hos gravide kvinder. Det er vigtigt, at du forteeller din laege, hvis du
er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid.

Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal du sperge din leege til rads. Din laege vil afgere,
om du skal have denne medicin.

Amning
Hvis du ammer, skal du sperge din leege til rads, inden du far Ferinject. Det er usandsynligt, at
Ferinject udger en risiko for det ammende barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Ferinject forringer evnen til at kare bil eller betjene maskiner.

Ferinject indeholder natrium
Dette lzegemiddel indeholder 0,24 mmol (eller 5,5 mg) natrium pr. milliliter af den ufortyndede
oplesning, og det skal derfor tages i betragtning hos patienter, der far en natriumfattig diest.

3. Sadan skal du bruge Ferinject

Din lzege kan indgive Ferinject ad tre mulige veje: ufortyndet som injektion, under dialyse eller
fortyndet som infusion.
e Som injektion kan du fa op til 20 ml Ferinject svarende til 1000 mg jern en gang om ugen
direkte ind i en blodare.

e Hvis du er i dialyse, kan du fa Ferinject under hzemodialysebehandlingen via
dialysemaskinen.

e Som infusion kan du fa op til 20 ml Ferinject svarende til 1.000 mg jern én gang ugentligt
direkte ind i en blodare. Fordi Ferinject fortyndes med en natriumkloridoplgsning
til infusionen, kan det have et volumen pa op til 250 ml og fremtreede som en brun
oplgsning.

Hvis du har faet for meget Ferinject
Din laege vil tage ansvaret for at bestemme den passende dosis og valget af indgivelsesvej,
hyppigheden og varigheden af din behandling.

Overdosering kan medfare ophobning af jern i jerndepoterne. Laegen vil kontrollere
jernveerdier sdsom ferritin og transferrin i serum for at undga jernophobning.

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

Alvorlige bivirkninger:

Forteel det straks til lsegen, hvis du oplever et eller flere af felgende symptomer, som kan vaere
tegn pa en alvorlig allergisk reaktion: udsleet (f.eks. neeldefeber), kloe, vejrtraekningsbesveer,
hvaesen og/eller haevelse i laeber, tunge, hals eller krop.

Hos nogle patienter kan disse allergiske reaktioner (feerre end 1 ud af 1.000 patienter)
blive alvorlige eller livstruende (anafylaktoide reaktioner) og vaere forbundet med hjerte- og
kredslgbsproblemer og bevidstloshed.

Din lzege kender disse mulige bivirkninger og overvager dig under og efter indgivelsen af
Ferinject.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
hovedpine

svimmelhed

forhgjet blodtryk

kvalme

reaktioner pa injektionsstedet (se ogsa punkt 2)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e folelsesloshed, snurren eller prikken i huden

gendret smagssans

hej puls

lavt blodtryk

rodme i ansigtet

vejrtreekningsbesvaer

opkastning

fordojelsesbesvaer

mavesmerter

forstoppelse

diarré

kloe

naeldefeber

redme i huden

udslaet

muskel-, led- og/eller rygsmerter

muskelkramper

feber

treethed

brystsmerter

haevelse af haender og/eller fedder

kulderystelser

Sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter):
® beteendelse i en vene

rysten og generel utilpashed

tab af bevidsthed

angst

besvimelse

svaghed

hvaesende vejrtraekning

oget tarmluft

hurtig heevelse i de dybereliggende lag af huden

bleghed og haevelse i ansigtet

influenzalignende symptomer som feber, hovedpine og/eller utilpashed (influenzalignende

sygdom)

Der kan forekomme forbigdende sendringer i visse blodveerdier, hvilket muligvis kan
konstateres ved laboratorieprover.

Folgende eendringer i blodveerdierne er almindelige:
nedsaettelse af fosfor i blodet og oget antal af et bestemt leverenzym, der hedder
alaninaminotransferase.

Folgende sendringer i blodveerdierne er ikke almindelige:
oget antal af leverenzymer, der hedder aspartataminotransferase, gammaglutamyltransferase,
og alkalisk fosfatase oget antal af et enzym, der hedder laktatdehydrogenase

Sporg din lzege for at fa flere oplysninger.

Indberetning af bivirkninger til Laagemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogséa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Leegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk
eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Ferinject efter den udlagbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den
sidste dag i den naevnte méaned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys. Ma ikke opbevares over ved
temperaturer over 30 °C. M3 ikke nedfryses. S& snart haetteglassene med Ferinject er dbnet,
skal de anvendes med det samme. Efter fortynding med natriumkloridoplasning skal den
fortyndede oplasning anvendes med det samme.

Ferinject vil normalt blive opbevaret for dig af din leege eller af hospitalet.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Ferinject indeholder:
Aktivt stof: jern (som ferricarboxymaltose, en jernkulhydratforbindelse). Koncentrationen af
jern, der er til stede i produktet er 50 mg pr. milliliter.

@vrige indholdsstoffer: natriumhydroxid (til pH-justering), saltsyre (til pH-justering) og vand til
injektionsveesker.



Ferinjects udseende og pakningsstorrelse Indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Ferinject er en moerkebrun, ikke-gennemsigtig injektions-/infusionsvaeske, oplgsning. Abacus Medicine A/S
Vesterbrogade 149

Ferinject leveres i haetteglas med: 1620 Kgbenhavn V

10 ml oplasning svarende til 500 mg jern. Fas i pakningssterrelser med 1, 2 og 5 heetteglas Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.

Herculesstraat 25

1812 PD Alkmaar

Holland

Tel +31 6 50 57 41 87

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 09/2016

Folgende oplysninger er tiltaenkt laeger og sundhedspersonale
Overvag patienter omhyggeligt for tegn og symptomer pé overfalsomhedsreaktioner i lobet af og efter hver indgift af Ferinject.

Ferinject ber kun administreres, nar personale, der opleert i at evaluere og behandle anafylaktiske reaktioner, er umiddelbart til stede i et miljg, hvor fulde genoplivningsfaciliteter kan sikres.
Patienten bar observeres for bivirkninger i mindst 30 minutter efter hver Ferinject-injektion.

Bestemmelse af jernbehovet
Den enkeltes behov for mastning med jern ved brug af Ferinject bestemmes pd basis af patientens legemsvaegt og heemoglobinniveau (Hb) (se tabel 1):

Tabel 1: Bestemmelse af jernbehovet

Hb Patientens legemsvaegt

g/dl mmol/I under 35 kg 35 kg til <70 kg 70 kg og over
<10 <6,2 500 mg 1,500 mg 2.000 mg

10 til 14 6,2 il 8,7 500 mg 1,000 mg 1.500 mg
>14 >8,7 500 mg 500 mg 500 mg

Jernmangel skal bekreeftes af laboratorietests.

Beregning og administration af maksimal(e), individuel(le) jerndosis/-doser
Baseret pa jernbehovet, der bestemmes ovenfor. skal den rette dosis Ferinject administreres ud fra felgende overvejelser:

En enkelt Ferinject-administration ber ikke overstige:

15 mg jern/kg legemsveegt (intravengs injektion) eller 20 mg jern/kg legemsveegt (intravengs infusion)

1.000 mg jern (20 ml Ferinject)

Den maksimale, anbefalede kumulative dosis Ferinject er 1.000 mg jern (20 ml Ferinject) pr. uge.

En enkelt maksimal daglig injektionsdosis p& 200 mg jern ma ikke overstiges hos patienter med hzemodialyseafhaengig, kronisk nyresygdom.
Brug af Ferinject er ikke blevet undersegt hos bern, og det kan derfor ikke anbefales at bruge det til bern under 14 &r.

Administration

Ferinject ma kun administreres intravengst: ved injektion, infusion eller i labet af en haemodialysesession ufortyndet direkte ind i venesiden pé dialyseapparatet. Ferinject ma ikke administreres
subkutant eller intramuskuleert.

Der skal udvises forsigtighed for at undgé paravengs udsivning ved indgift af Ferinject. Paravenes udsivning af Ferinject ber undgas, da udsivning kan medfere hudirritation og risiko for
langvarig brun misfarvning af huden pa injektionsstedet. Ved paravengs udsivning skal indgift af Ferinject stoppes gjeblikkeligt.

Intravengs injektion

Ferinject kan administreres ved intravengs injektion ved brug af en ufortyndet oplesning. Den maksimale enkeltdosis er 15 mg jern/kg legemsveegt, men mé ikke overstige 1.000 mg jern.
Administrationshastigheder vises i Tabel 2.

Tabel 2: Administrationshastigheder for intravengs injektion af Ferinject

Nadvendig maengde Ferinject Tilsvarende jerndosis ﬁ;:;?:::ﬁ::iﬂ:;i?:;:ﬁgﬁ:{l d
2til4 ml 100 til 200 mg Ingen minimal tid ordineret
>4 til 10 ml >200 til 500 mg 100 mg jern/min

>10 til 20 ml >500 til 1.000 mg 15 minutter

Intravenos infusion

Ferinject kan administreres ved intravengs infusion, men skal i s& fald fortyndes. Den maksimale enkeltdosis er 20 mg jern/kg legemsvaegt, men ma ikke overstige 1.000 mg jern. Ferinject ma
kun fortyndes med steril 0,9% m/V natriumkloridoplesning som vist i Tabel 3. Bemaerk: Af stabilitetsgrunde ber Ferinject ikke fortyndes til koncentrationer pd mindre end 2 mg jern/ml (dette
inkluderer ikke mzengden af ferricarboxymaltoseoplasningen).

Tabel 3: Fortyndingsplan for Ferinject til intravengs infusion

Nodvendia maenade Maksimal maengde Minimum
L. 9 9 Tilsvarende jerndosis steril 0,9 % m/V administrationstid
Ferinject . . .
natriumchloridoplosning
2 til 4 ml 100 til 200 mg 50 mL -
>4 til 10 ml >200 til 500 mg 100 mL 6 minutter
>10 til 20 ml >500 til 1.000 mg 250 mL 15 minutter

Overvagning
Genbedgmmelse skal udferes af klinikeren baseret pa den enkelte patients sygdom. Hb-niveauet skal genbedemmes tidligst 4 uger efter sidste Ferinject-indgift, for at der er tilstraekkelig tid til
erythropoiese og udnyttelse af jern. Hvis patienten har brug for yderligere jernmaetning, skal jernbehovet omberegnes ved hjzelp af tabel 1 ovenfor.

Uforligeligheder
Absorptionen af peroralt jern reduceres, nar det administreres samtidigt med parenterale jernpraeparater. Hvis peroral jernbehandling er n@dvendig, ber den falgelig ikke pdbegyndes i mindst 5
dage efter den sidste injektion af Ferinject.

Overdosering

Indgift af Ferinject i maengder, der overstiger, hvad der er nadvendigt for rette op pa jernmangelen pé tidspunktet for indgiften, kan medfere akkumulering af jern pa opbevaringssteder og til
sidst medfere heemosiderose. Overvagning af jernparametre som f.eks. serumferritin og transferringmaetning kan hjeelpe med at opdage jernakkumulering. Hvis der opstar jernakkumulering,
skal dette behandles i henhold til standard medicinsk praksis, og brug af et jernchelaterende stof evt. overvejes.



