SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Ferinject 50 mg jarn/ml stungulyf/innrennslislyf, drdreifa.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml af drdreifu inniheldur jarn-karboxymaltésa sem samsvarar 50 mg af jarni.

Sérhvert 2 ml hettuglas inniheldur jarn-karboxymaltésa sem samsvarar 100 mg af jarni.
Sérhvert 10 ml hettuglas inniheldur jarn-karboxymaltésa sem samsvarar 500 mg af jarni.
Sérhvert 20 ml hettuglas inniheldur jarn-karboxymaltdsa sem samsvarar 1.000 mg af jarni.

Hjalparefni med pekkta verkun
Einn ml af érdreifu inniheldur allt ad 5,5 mg (0,24 mmol) af natrium, sja kafla 4.4.
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf/innrennslislyf, drdreifa. Dokk bran, 6gegnsee, vatnskennd lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ferinject er etlad til medhdndlunar & jarnskorti pegar (sja kafla 5.1):

- lyfjablondur sem innihalda jarn og &tladar eru til inntoku eru gagnslausar.
- lyfjablondur sem innihalda jarn og etladar eru til inntoku eru 6nothafar.

- Klinisk porf er fyrir hrada gjof jarns.

Greiningu & jarnskorti verdur ad byggja a nidurstédum profana a rannséknarstofu.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fylgist vel med sjuklingum vegna teikna og einkenna um ofnaemisvidbrégd medan & gjof stendur og
eftir hverja gjof Ferinject.

Ferinject skal adeins gefa ef til stadar er starfsfélk, sem pjalfad er til ad meta og medhdndla
bradaofnaemisvidbrogd, i umhverfi par sem allur naudsynlegur endurlifgunarbinadur er til stadar.
Fylgjast skal med sjuklingnum med tilliti til aukaverkana i a.m.k. 30 minatur eftir hverja gjof
Ferinject (sja kafla 4.4).

Skammtar

Akvordun a skammtastaerd Ferinject er framkvaemd i skrefum:
[1] &kvordun & einstaklingsbundinni jarnporf,

[2] atreikningur og gjof & jarnskammti (skdmmtum) og

[3] mat eftir jarnuppbotarmedferd.

Pessum skrefum er lyst hér ad nedan:



Skref 1: Akvordun & jarnporf

Einstaklingsbundin porf fyrir jarnuppbot med Ferinject er akvordud samkveemt likamspyngd sjuklings
og blddraudagildi (Hb). Ut fra toflu 1 ma dkvarda heildarjarnpérf. pad kann ad purfa 2 skammta til ad

uppfylla heildarjarnporf, sja skref 2 par sem fram koma einstaklingsbundnir hAmarksjarnskammtar.

Jarnskort verdur ad stadfesta med profunum & rannséknarstofu eins og fram kemur i kafla 4.1.

Tafla 1: Akvordun & heildarjarnporf
Hb Likamspyngd sjuklings
g/dl mmol/I undir 35 kg 35 kg til <70 kg 70 kg og pyngri
30 mg/kg
<10 <6,2 likamsbyngdar 1.500 mg 2.000 mg
. . 15 mg/kg
10til <14 6,2 til <8,7 likamspyngdar 1.000 mg 1.500 mg
15 mg/kg
>14 >8,7 likamsbyngdar 500 mg 500 mg

Skref 2: Utreikningur og gjof & einstaklingsbundnum hamarksskammiti (skdémmtum) af jarni

Ut fra heildarjarnporfinni sem akvordud var & videigandi skammtagjof (gjafir) af Ferinject ad taka mid
af eftirfarandi:

Fullordnir og unglingar 14 ara og eldri

Stakur skammtur af Ferinject & ekki ad fara yfir:

° 15 mg af jarni/kg likamspunga (fyrir gj6f med inndalingu i blaaed) eda 20 mg af jarni/kg
likamspunga (fyrir gjof med innrennsli i blazed)

° 1.000 mg af jarni (20 ml Ferinject)

Radlagour hamarksheildarskammtur af Ferinject er 1.000 mg af jarni (20 ml af Ferinject) & viku. Ef
heildarjarnporf er meiri skal gefa aukaskammt a.m.k. 7 dégum eftir fyrsta skammt.

Born og unglingar & aldrinum 1 til 13 &ra

Stakur skammtur af Ferinject & ekKki ad fara yfir:
e 15 mg jarns/kg likamspyngdar
e 750 mg jarns (15 ml Ferinject)

Radlagour hamarksheildarskammtur af Ferinject er 750 mg af jarni (15 ml af Ferinject) a viku. Ef
heildarjarnporf er meiri skal gefa aukaskammt a.m.k. 7 dogum eftir fyrsta skammt.

Skref 3: Mat eftir jarnuppbotarmedferd

Laeknirinn & ad framkvaema endurmat byggt a astandi hvers sjuklings.

Ekki & ad endurmeta bléoraudagildi (Hb) fyrr en 4 vikum eftir sidustu gjof Ferinject til ad gefa naegan
tima fyrir raudkornamyndun og jarnnytingu. I peim tilvikum pegar sjaklingurinn parf frekari
jarnuppbotarmedferd, skal endurreikna jarnporfina (sja skref 1).

Born undir 1 ars aldri

Verkun og 6ryggi Ferinject hefur ekki verid rannsakad hja bérnum undir 1 ars aldri. bvi er ekki melt
med notkun Ferinject hja bornum i peim aldurshdpi.
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Sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdém sem hadir eru blédskilun

Hja fullordnum og unglingum 14 &ra og eldri & ekki ad fara yfir staka hAmarksdagskammtinn 200 mg
af jarni hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem hadir eru bl6dskilun (sja einnig kafla 4.4).

Hja bérnum & aldrinum 1 til 13 ara med langvinnan nyrnasjukdom sem had eru blédskilun hefur
verkun og 6ryggi Ferinject ekki verid rannsakad og er pvi ekki malt med notkun pess hja bérnum &
aldrinum 1 til 13 &ra med langvinnan nyrnasjukdém sem had eru bl6dskilun.

Lyfjagjof

Ferinject méa adeins gefa i blaxd:
e med inndelingu, eda
e med innrennsli, eda
e medan & blddskilun stendur, épynnt og gefid beint inn i blazedarhlid blédskilunarteekisins.

Ferinject m& ekki gefa undir h(d eda i vodva.

Inndaling i blaaed

Ferinject ma gefa med inndeelingu i bldaed sem dpynnta drdreifu. Hja fullordnum og unglingum 14 ara
og eldri er stakur hamarksskammtur 15 mg af jarni/kg likamspyngdar en a ekki ad fara yfir 1.000 mg

af jarni. Hj& bornum & aldrinum 1 til 13 &ra er stakur hamarksskammtur 15 mg af jarni/kg
likamspyngdar en & ekki ad fara yfir 750 mg af jarni. Innrennslishradinn er syndur i toflu 2:

Tafla 2: Innrennslishradi fyrir inndaelingu & Ferinject i blased
Naudsynlegt magn af Samsvarandi jarnskammtur Innrennslishradi / Lagmarks
Ferinject innrennslistimi
2 til 4ml 100 til 200 mg Enginn avisadur lagmarkstimi
>4 til 10 ml >200 til 500 mg 100 mg jarn/min.
>10 til 20 ml >500 til 1.000 mg 15 mindtur

Innrennsli i blazed

Ferinject ma gefa med innrennsli i blased en pa verdur ad pynna pad. Hja fullordnum og unglingum
14 &ra og eldri er stakur hamarksskammtur 20 mg af jarni/kg likamspyngdar en & ekki ao fara yfir
1.000 mg af jarni. Hja bérnum & aldrinum 1 til 13 &ra er stakur hamarksskammtur 15 mg af jarni/kg
likamspyngdar en & ekki ad fara yfir 750 mg af jarni.

Einungis méa pynna Ferinject fyrir innrennsli i s&fori 9 mg/ml natriumkléridlausn eins og synt er i
toflu 3. Athugid: Til ad tryggja stodugleika ma ekki pynna Ferinject pannig ad styrkleiki jarns fari
undir 2 mg af jarni/ml (&n rammals jarnkarboxymalt6sa érdreifunnar). Sja nanar leidbeiningar i
kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

Tafla 3: Pynningaraetlun fyrir Ferinject med innrennsli i &0

Hamarksmagn Lagmarkstimi til

Naudsynlegt magn af Samsvarandi sefdrar 9% mg/mi inngjafar

Ferinject jarnskammtur natriumkldéridlausnar
2 til 4 ml 100 til 200 mg 50 ml Enginn &visadur
lagmarkstimi
>4 til 10 ml >200 til 500 mg 100 ml 6 minatur
>10 til 20 ml >500 til  1.000 mg 250 ml 15 mindtur




4.3 Frabendingar

Ekki mé nota Ferinject pegar um er ad reeda:

e ofneemi fyrir virka efninu i Ferinject eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
e  pekkt alvarlegt ofnaemi fyrir 6drum jarnlyfjum til inndaelingar.

e blddleysi sem ekki ma rekja til jarnskorts, t.d. dvergkornabl6dleysi.

e visbendingar um ofgnott jarns eda pegar um er ad raeda roskun & nytingu jarns i likamanum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Ofnaemisvidbrogd

Lyfjablondur sem innihalda jarn og gefnar eru sjaklingum utan meltingarvegar geta valdid
ofnemisvidbrégoum, p.m.t. alvarlegum og hugsanlega banvaenum bradaofnaemisvidbrégdum. Einnig
hefur verid tilkynnt um ofneemisvidbrogd eftir skammta af jarnkomplexum til inndaelingar sem ekki
hofou vakid viobrogo adur. Tilkynnt hefur verid um ofnaemisvidbrogd sem proudust yfir i Kounis-
heilkenni; (bradan ofnaemis slagedakrampa i kranseedum) sem leitt getur til hjartadreps, sja kafla 4.8).

Heettan er meiri hjé sjuklingum med pekkt ofnaemi, p.m.t. lyfjaofneemi og hja sjuklingum med ségu
um alvarlegan astma, exem eda annad atépiskt ofnaemi.

Einnig er aukin hatta & ofneemisviobrogdum vegna jarnkomplexa til inndaelingar, hja sjuklingum med
Onamis- eda bolgusjukdéma (t.d. rauda Ulfa, iktsyki).

Ferinject skal adeins gefa ef til stadar er starfsfélk, sem pjalfad er til ad meta og medhodndla
bradaofnemisvidbrogd, i umhverfi par sem allur naudsynlegur endurlifgunarbinadur er til stadar.
Fylgjast skal med hverjum sjuklingi med tilliti til aukaverkana i a.m.k. 30 mindtur eftir hverja gjof
Ferinject. Ef ofneemisvidbrdogd eda einkenni um 6pol koma fram vid lyfjagjof skal haetta medferdinni
tafarlaust. Endurlifgunarblinadur og banadur til medhdndlunar & bradum bradaofnemisvidbrogdum
skal vera til stadar, p.m.t. 1:1000 adrenalinlausn til inndeelingar. Enn fremur skal gefa viobétarmedferd
med andhistaminum og/eda barksterum eftir pvi sem vid a.

Beinkrom med blodfosfatlaekkun

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra blodfosfatleekkun med einkennum sem veldur beinkrém
og beinbrotum sem parfnast klinisks inngrips, medal annars skurdadgerdar. Leidbeina parf sjuklingum
um ad leita leeknisadstodar ef peir finna fyrir versnandi preytu med vodva- eda beinverk. Hafa skal
eftirlit meo fosfati i sermi hja sjuklingum sem f& marga stéra skammta eda eru i langtimamedferd og
hja peim sem eru med undirliggjandi &heettupeetti fyrir blodfosfatleekkun. Ef blddfosfatleekkun er
vidvarandi skal endurmeta medferd med jarn-karboxymaltésa.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum sem eru med truflun & lifrarstarfsemi skal einungis gefa jarn utan meltingarvegar eftir
vandlegt mat & ahattu og peim avinningi sem fylgir notkun lyfsins. Inngjof jarns utan meltingarvegar
skal fordast pegar um er ad reeda sjuklinga med roskun 4 lifrarstarfsemi og ofgnétt jarns getur haft
neikvaed ahrif, einkum i tilviki PCT. Melt er med ndkveemri voktun & jarnstddu til ad koma i veg fyrir
ofgnott jarns i likamanum.

Enga upplysingar eru fyrirliggjandi um sjuklinga med langvinnan nyrnasjukdém sem hadir eru
blodskilun og fa staka skammta sem eru steerri en 200 mg.

Syking
Jarn utan meltingarvegar verdur ad nota af geetni pegar um er ad reda bradasykingar eda langvinnar
sykingar, astma, exem, eda atopiskt ofnemi. Melt er med pvi ad haetta medferd med Ferinject hja

sjuklingum sem eru med stéduga blédsykingu (bacteraemia). Pess vegna verdur ad meta aheettu og
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hugsanlegan avinning af notkun lyfsins hja sjuklingum med langvinnar sykingar og taka med i
reikninginn hattuna a balingu raudkornamyndunar.

Utanadablaeding

Geeta skal varudar til ad komast hja leka & Ferinject Ur &dum vid inngjof. Leki & Ferinject Ur &dum vid
stungustad getur leitt til ertingar i hud og hugsanlega langvarandi brdnna bletta & stungustad. Ef leki &
Ferinject a sér stad Ut Ur edum & stungustad verdur ad heetta inngjof Ferinject pegar i stad.

Hjéalparefni

Ferinject inniheldur allt ad 5,5 mg natrium (0,24 mmol) i hverjum ml 6pynntrar 6rdreifu sem jafngildir
0,3% af daglegri hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. rédleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vioé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Frasog eftir inntoku jarns minnkar pegar pad er gefid samhlida lyfjablondum til inndzlingar sem
innihalda jarn. pess vegna skal, eftir atvikum, ekki hefja jarnuppbo6tarmedferd til inntéku i minnst 5
daga eftir sidustu gjof Ferinject.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Ferinject & medgéngu (sja kafla 5.1). Meta verdur
vandlega &hattu og hugsanlegan avinning adur en tekin er &kvoroun um notkun lyfsins & medgdngu og
Ferinject & ekki ad nota @ medgongu nema bryna naudsyn beri til.

Jarnskort & fyrsta pridjungi medgéngu ma i mérgum tilvikum medhdndla med jarni til inntoku.
Medferd med Ferinject & ad einskordast vid annan og sidasta pridjung medgdngu ef avinningurinn er
talinn vega pyngra en hugsanleg ahatta fyrir baedi médur og fostur.

Haegtaktur hja fostri getur komid fram i kjolfar inndaelingar jarnlyfja. Hann er yfirleitt skammvinnur
og afleiding ofneemisvidbragda hja médurinni. Fylgjast skal vandlega med 6feddu barni medan jarnlyf
eru gefin pungudum konum i blaad.

Rannsdknir & dyrum benda til pess ad jarn sem losnar fra Ferinject geti borist gegnum fylgjuna til

barnsins og ad notkun lyfsins & medgongu geti haft ahrif 4 proska beinagrindarinnar & fosturskeidi (sja
kafla 5.3).

Brjostagjof

Kliniskar rannsoknir syndu ad Ferinject barst nanast ekki i brjostamjolk (<1%).

Samkveemt peim takmdrkudu gégnum sm liggja fyrir frd& maedrum med born & brjésti er dliklegt ad
Ferinject skapi hattu fyrir barn & brjosti.

Frj6semi

Ekki liggja fyrir upplysingar um ahrif Ferinject & frjésemi hja ménnum. Ferinject hafdi ekki ahrif &
frjésemi i dyrarannséknum (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Oliklegt er ad Ferinject hafi neikveed ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Tafla 4 hefur ad geyma aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i kliniskum rannséknum &
>9.000 patttakendum (p.m.t. >100 bérnum og unglingum & aldrinum 1 til 17 &ra) sem fengu Ferinject,
auk aukaverkana sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu lyfsins (sja upplysingar i
nedanmalsgreinum).

Algengasta aukaverkunin er 6gledi (kom fram hja 3,2% patttakenda) og par & eftir eru vidbrégo a
stungustad/innrennslisstad, blédfosfatleekkun, héfudverkur, andlitsrodi, sundl og haprystingur.
Vidbrdgd & stungustad/innrennslisstad samanstanda af nokkrum aukaverkunum sem hverja fyrir sig
maé flokka ymist sem sjaldgeaefa eda mjog sjaldgefa. Alvarlegasta aukaverkunin var
bradaofnemisvidbrdgd (mjog sjaldgaeft); greint hefur verio fra daudsfollum. Sja nanari upplysingar i

kafla 4.4.
Tafla 4: Aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum og eftir
markadssetningu lyfsins
Flokkun eftir | Algengar (>1/100 til Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki
liffeerum <1/10) (=1/1. 000 til sjaldgaefar pekkt®
<1/100) (=1/10.000 til
<1/1.000)
Onamiskerfi Ofnaemi Bradaofnaemis-
vidbrogo
Efnaskipti og | Bléofosfatleekkun
naering
Taugakerfi Hofudverkur, svimi Bragdtruflanir, Medvitundarleysi
naladofi b
Gedren Kvigi®
vandamal
Hjartatruflani Hradtaktur Kounis-
r heilkenni®
FEdar Andlitsrodi, haprystingur | Lagprystingur Veaeg vonkun
(presyncope)®@,
yfirlig@:
bldzdabolga
Ondunarferi, Maedi Berkjukrampi®
brjosthol og
midmeeti
Meltingarfaeri | Ogledi Kvidverkir, Vindgangur
uppkost,
haegdatregda,

nidurgangur,
meltingartruflani
r

HUé og
undirhto

Utbrot®, klaai,
ofsakladi,
rodapot

Ofnamisbjugur
(angioedema)®

litabreytingar &
huo annars
stadar en &
ikomustad®,
folvi

Bjagur i andliti®




Flokkun eftir | Algengar (>1/100 til Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki
liffeerum <1/10) (=1/1. 000 til sjaldgaefar pekkt®
<1/100) (>1/10.000 til
<1/1.000)
Stodkerfi og Lidverkur, Beinkrém med
bandvefur vOovaverkur, bloafosfatlakkun(
verkur i Gtlim, b
bakverkur,
vdovakrampar
Almennar Vidbrogd & Sétthiti, preyta, Infldensulik
aukaverkanir | stungustad/innrennslissta | kuldahrollur, einkenni (par
0g 3@ brjostverkur, sem fyrstu
aukaverkanir bjagur i atlimum, | einkenni koma
& ikomustad lasleiki fram eftir
nokkra
klukkutima til
nokkurra
daga)®
Rannsoknar- Aukinn alanin-
nidurstoéour aminotransferasi,
aukinn aspartat-
aminotransferasi,
aukinn gamma-
glatamyl-
transferasi,
aukinn alkaliskur
fosfatasi i bl6ai,
aukinn laktat-
dehydrogenasi i
bl6di

1 Aukaverkanir sem adeins hefur verid tilkynnt um eftir markadssetningu lyfsins; metnar sem mjdg sjaldgeefar.

2 Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu lyfsins og einnig vid kliniskar adstedur.

3 A vid um eftirfarandi stadalheiti: Gtbrot (ein og sér flokkud sem sjaldgaef aukaverkun) og rodadtbrot, almenn Gtbrot, dréfnutbrot,
drofnudroudtbrot og Gtbrot med klada (hver um sig flokkud sem mjog sjaldgeef aukaverkun).

4 A vid um, en takmarkast p6 ekki vid, eftirfarandi stadalheiti vardandi vidbrogd a stungustad/innrennslisstad: verkur, margull, litabreyting,
Gtferd Ur &0, erting, vidbrogd (hver um sig flokkud sem sjaldgeef aukaverkun) og naladofi (ein og sér flokkud sem mjog sjaldgeef

aukaverkun).

Born

Oryggi fyrir born og unglinga & aldrinum 1 til 17 ara er sambaerilegt vid pad sem gerist hja
fullordnum. 110 born fengu Ferinject i 7 kliniskum rannséknum. Ekki var tilkynnt um neinar
alvarlegar aukaverkanir. Vagar aukaverkanir sem tilkynnt var um voru bl6dfosfatlekkun (n = 5),
ofsakladi (n = 5), vidbrdgo a stungu-/innrennslisstad (n = 4), kvidverkur (n = 2), andlitsrodi (n = 2),
héfudverkur (n = 2), sotthiti (n = 2), haeekkud lifrarensim (n = 2) og Gtbrot (n = 2). Adeins var tilkynnt
einu sinni um haegdatregdu, magabdlgu, haprysting, klada og porsta.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



http://www.lyfjastofnun.is/

49 Ofskdmmtun

Gjof Ferinject i pvi magni sem er haerra en parf til pess ad leidrétta jarnskort & peim tima pegar lyfid er
gefid getur leitt til uppséfnunar jarns & birgdastodvum likamans, sem getur aftur leitt til
vefjajarnsatfellinga. Voktun jarnbreyta eins og ferritins i sermi og transferrins (e. TSAT) getur hjalpad
til vid ad meta uppsofnun jarns i likamanum. Ef uppsdfnun jarns hefur att sér stad skal veita medferd i
samrami vid stadladar leeknisadferdir, t.d. med pvi ad nota jarnklébindiefni.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Prigilt jarn, lyfjablanda sem gefist utan meltingarvegar, ATC-flokkur: BO3AC.

Ferinject stungulyf/innrennslislyf, érdreifa, er kvodulausn jarnflékans jarn-karboxymaltosa.

Fjollidan er hdnnud til pess ad veita med styréum hetti nytanlegt jarn til préteina sem flytja og geyma
prétein i likamanum (transferrin og ferritin, hvort um sig).

Nyting raudra blédkorna a *°Fe Ur geislamerktu Ferinject 1a & bilinu 91% til 99% hja einstaklingum
med jarnskort og 61% til 84% hja einstaklingum med nyrnablddleysi, 24 dogum eftir gjof.

Medhondlun med Ferinject leidir til fjdlgunar netfrumna, haekkunar & ferritingildum i sermi og
transferrinmettun upp ad edlilegum maorkum.

Verkun oqg 0rygqi

Verkun og 6ryggi Ferinject hafa verid rannsokud fyrir ymis laeekningasvid par sem porf er & jarngjof i
&0 til ad leidrétta jarnskort. Helstu rannsoknum er lyst nanar hér ad nedan.

Hjartasjukdémafradi

Langvinn hjartabilun

Rannséknin CONFIRM-HF var tviblind, slembirdoud tveggja arma rannsokn par sem Ferinject

(n = 150) var borid saman vid lyfleysu (n = 151) hja patttakendum med langvinna hjartabilun og
jarnskort (ID), i alls 52 vikur. A degi 1 og i viku 6 (leidréttingarfasi) fengu patttakendur annadhvort
Ferinject i samraemi vio einfaldada skammtattflu par sem midad var vid upphafsgildi blédrauda og
likamspyngd vid skimun (sja kafla 4.2), lyfleysu eda hvorugt. 1 vikum 12, 24 og 36 (vidhaldsfasi)
fengu patttakendur Ferinject (500 mg jarn) eda lyfleysu ef ferritin i sermi var <100 ng/ml eda 100 til
300 ng/ml og transferrinmettun (TSAT) <20%. Synt var fram 4 medferdaravinning Ferinject
samanborid vid lyfleysu med adalendapunkti verkun ar, p.e. breytingu & 6 minatna génguprofi
(6MWT) fra upphafsgildum fram ad viku 24 (33 £ 11 metrar, p = 0,002). Pessum arangri var vidhaldid
i gegnum alla rannséknina, fram ad viku 52 (36 + 11 metrar, p<0,001).

Rannsékn EFFECT-HF var opin (med blindudu mati & endapunkti), slembud, tveggja arma rannsokn
par sem Ferinject (n = 86) var borid saman vid hefdbundna medferd (n = 86) hja einstaklingum med
langvinna hjartabilun og jarnskort (ID) i alls 24 vikna medferdartima. A degi 1 og i viku 6
(leidréttingarfasi) fengu patttakendur annadhvort Ferinject i samraemi vid einfaldada skammtatoflu par
sem midad var vid upphafsgildi blédrauda og likamspyngd vid skimun (sja kafla 4.2) eda hefobundna
medferd. I viku 12 (vidhaldsfasi) fengu pétttakendur Ferinject (500 mg jarn) eda hefdbundna medferd
ef ferritin i sermi var <100 ng/ml eda 100 til 300 ng/ml og transferrinmettun <20%. Synt var fram &
medferdaravinning Ferinject samanborid vid hefdbundna medferd med adalendapunkti verkunar,
breytingu & pyngdarleidréttu hamarki VO fra upphafsgildum fram ad viku 24 (minnsta kvadrat

1,04 £ 0,44, p=0,02).



Nyrnasjukdémafraedi

Nyrnasjukdomur sem krefst blodskilunar

Rannsékn VIT-1V-CL-015 var opin, slembud rannsékn med samhlida hépum par sem Ferinject

(n =97) var borid saman vid jarnstkrdsa (n = 86) hja einstaklingum med blddleysi vegna jarnskorts
sem undirgengust blodskilun. pPatttakendur fengu stakan 200 mg skammt af Ferinject eda jarnsukrosa
tvisvar til prisvar i viku, med inngjof beint i gegnum blddskilunartaekid, par til reiknudum
uppsoéfnudum jarnskammti fyrir hvern og einn var ndd (medaltal heildarskammts af jarni meo
Ferinject: 1.700 mg). Adalendapunktur fyrir verkun var hlutfall patttakenda med aukningu & bl6drauda
um >1,0 g/dl fjorum vikum fra upphafi medferdar. Eftir fjorar vikur svérudu 44,1% medferd med
Ferinject (p.e. aukning blédrauda um >1,0 g/dl) midad vid 35,3% peirra sem fengu jarnsukrosa

(p = 0,2254).

Nyrnasjakdomur sem krefst ekki blodskilunar

Rannsdkn 1VIT04004 var opin, slembud rannsékn med samanburdi vid virka medferd par sem 6ryggi
og verkun Ferinject (n = 147) voru metin med samanburdi vid jarn til inntéku (n = 103). Einstaklingar
i hdpnum sem fékk Ferinject fengu 1.000 mg af jarni i upphafi og 500 mg af jarni & 14. og 28. degi ef
transferrinmettun var <30% og ferritin i sermi var <500 ng/ml vid vitjun. Patttakendur sem fengu jarn
til inntoku fengu 65 mg af jarni sem jarnsalfat prisvar & dag fra upphafi medferdar til 56. dags. Fylgst
var med patttakendum ad 56. degi. Adalendapunktur fyrir verkun var hlutfall patttakenda med
aukningu 4 blodrauda um >1,0 g/dl hvengr sem er fr4 upphafi ad lokum rannséknarinnar eda tima
inngrips. Hann nadist hja 60,54% patttakenda sem fengu Ferinject en 34,7% hja peim sem fengu jarn
til inntdku (p<0,001). Medalbreyting & blodrauda upp ad 56. degi/lokum rannséknarinnar var 1,0 g/dl
og 0,7 g/dl hja peim sem fengu jarn til inntéku (p = 0,034, 95% CI: 0,0; 0,7).

Meltingarfeeri
Bolgusjukdomur i pérmum

Rannséknin VIT-1V-CL- 008 var opin, slembud ranns6kn med samanburdi & virkni Ferinject midad
vid jarnsulfat til inntdku til ad minnka blddleysi vegna jarnskorts hjé einstaklingum med
bolgusjukdém i pérmum. Pétttakendur fengu annadhvort allt ad 1.000 mg stakan skammt af Ferinject
(n =111) einu sinni i viku par til reiknudum jarnskammti fyrir einstaklinginn (samkvaemt Ganzoni-
formalunni) var ndd (medaltal heildarskammts af jarni: 1.490 mg) eda 100 mg af jarni sem jarnsulfat
tvisvar a dag (n = 49) i 12 vikur. batttakendur sem fengu Ferinject syndu 3,83 g/dl medalaukningu &
blédrauda fra upphafi ad 12. viku, sem var ekki verri en medferd med jarnsulfati tvisvar & dag i

12 vikur (3,75 g/dl, p = 0,8016).

Rannsékn FER-IBD-07-COR var slembud, opin rannsékn med samanburdi & virkni Ferinject midad
vid jarnsukrosa hja einstaklingum med bélgusjukdom i pérmum i rénun eda veegt tilfelli.
patttakendur i hopnum sem fékk Ferinject fengu staka skammta med allt ad 1.000 mg af jarni i
samraemi vid einfaldada skammtatoflu med grunngildi bl6drauda og likamspyngd (sja kafla 4.2), en
patttakendur i hopnum sem fékk jarnstkrosa fengu 200 mg skammta af jarni, sem reiknadir voru fyrir
hvern og einn sjukling med Ganzoni-formalunni, par til uppséfnudum jarnskammti var nad. Fylgst var
med patttakendum i 12 vikur. 65,8% patttakenda sem fengu Ferinject (n = 240; medaltal
heildarjarnskammts: 1.414 mg) hofou svarad medferd vid viku 12 (svorun skilgreind sem aukning
blodrauda >2 g/dl), midad vid 53,6% sem fengu jarnstkrosa (n = 235; medaltal heildarskammts
1.207 mg; p = 0,004). 83,8% patttakenda sem fengu Ferinject fengu aukningu 4 Hb >2 g/dl eda h6féu
blédrauda innan edlilegra marka vid viku 12 (p = 0,019), midad vid 75,9% peirra sem fengu
jarnsukrosa.



Heilsa kvenna

Eftir feedingu

Rannsékn VIT-1V-CL-009 var slembud, opin rannsokn & jafngildi par sem verkun Ferinject (n = 227)
var borin saman vid jarnsulfat (n = 117) hja konum med blédleysi eftir barnsburd. patttakendur fengu
annadhvort allt ad 1.000 mg stakan skammt af Ferinject par til reiknudum jarnskammti fyrir
einstaklinginn (samkvaemt Ganzoni-formulunni) var ndd eda 100 mg af jarni sem jarnsulfat til inntoku
tvisvar a dag i 12 vikur. Fylgst var med patttakendum i 12 vikur. Medalbreyting 4 blédrauda fra
upphafi medferdar ad viku 12 var 3,37 g/dl hja peim sem fengu Ferinject (n = 179; medaltal
heildarjarnskammts: 1.347 mg) midad vid 3,29 g/dl hj& peim sem fengu jarnsulfat (n = 89), sem synir
jafngildi medferdanna.

Medganga

EKkKi skal nota jarnlyf sem gefin eru i &d a medgongu nema bryna naudsyn beri til. Ef avinningur er
talinn vega pyngra en hugsanleg ahatta fyrir mddur og fostur & einungis ad veita medferd med
Ferinject @ 6drum og sidasta pridjungi medgongu, sja kafla 4.6.

Takmarkadar upplysingar um 6ryggi hja barnshafandi konum liggja fyrir ar rannsokn FER-ASAP-
2009-01, sem var slembirddud, opin rannsokn par sem Ferinject (n = 121) var borid saman vid
jarnsalfat til inntdku (n = 115) hj& barnshafandi konum & 68rum og sidasta pridjungi medgéngu med
jarnskortsblédleysi (ID anemia), i alls 12 vikur. batttakendur fengu annadhvort 1.000 mg eda

1.500 mg heildarskammt af jarni & formi Ferinject (heildarskammtur jarns ad medaltali: 1.029 mg), par
sem midad var vid blédrauda og likamspyngd vid skimun, eda 100 mg af jarni til inntoku tvisvar & dag
i 12 vikur. Tidni medferdartengdra aukaverkana var svipud hja peim konum sem fengu medferd med
Ferinject (11,4%) og hja peim sem fengu jarn til inntéku (15,3%). Algengustu medferdartengdu
aukaverkanirnar sem greint var fra voru 6gledi, verkur i efri hluta kvidar og hofudverkur. Apgar-stigun
nyburanna og jarngildi i bl6di peirra voru svipud milli medferdarhdpanna.

Born

Unglingar 14 ara og eldri voru taldir med i 4 rannséknum sem gerdar voru hja fulloronum. Auk pess
voru barnarannsoknir gerdar & bérnum og unglingum a aldrinum 1 til 17 ara med jarnskortsblodleysi.
Algengustu orsakir jarnskortsblddleysis voru meltingarfaerasjukdomar (t.d. idrabolgusjukdémur,
magabdlga af voldum Helicobacter pylori, kvidsjakdémur) og mikil bleeding i médurlifi.

I framskyggni 2. fasa rannsokn & lyfjahvorfum/lyfhrifum (1VIT13036) fengu 35 bérn med medalaldur
upp 49,8 ar (bil: 1,5-17,5 ar) medferd i 2 hépum sem fengu skammta i samfelldri r6d med stokum
skdmmtum af Ferinject upp & 7,5 mg af jarni/kg likamspyngdar (n = 19) med hamarksskammt upp a
750 mg af jarni. Hb, ferritin og TSAT haekkudu skammtahad. A degi 35 eftir inngjof var medaltals
(stadalfravik) haekkun Hb 1,9 (1,38) g/dl med Ferinject upp & 7,5 mg af jarni/kg og 2,8 (1,15) g/dl med
Ferinject upp a 15 mg af jarni/kg. Sja einnig kafla 4.8.

I framskyggni opinni 3. fasa rannsokn hja samhlida hopum (1VIT17044) var verkun og 6ryggi
Ferinject borin saman vid jarnmedferd med inntéku. 40 bérn med medalaldur upp & 14,5 ar (bil:

1 til 17 &r) fengu medferd med 2 skommtum af Ferinject upp & 15 mg af jarni/kg likamspyngdar med
7 daga millibili (stakur hdamarksskammtur 750 mg) og 39 bdrn med medalaldur upp & 14,0 ar (bil:

1 til 17 ar) med jarnsulfati til inntdku i 28 daga. Svipud haekkun & Hb kom fram eftir badar medferdir
med Ferinject og medferd med jarnsulfati til inntoku. Haekkunin & Hb fra upphafsgildi til dags 35
(medaltal minnstu fervika [95%CIl]) var 2,22 [1,69; 2,75] g/dl eftir Ferinject og 1,92 [1,43, 2,41] g/dI
eftir jarnsulfat til inntoku. Alls nddu 87,5% sjuklinga i hopnum sem fékk inngjof i &d haekkun & Hb
upp & >1 g/dl vido EOS. Haekkun a ferritini og TSAT, sem notud er sem malikvardi & endurnyjun
jarnbirgda, var meiri eftir Ferinject-medferd en jarnstlfatmedferd med haekkun & ferritini fra
upphafsgildi fram til dags 35 (medaltal minnstu fervika [95%CI]) upp & 132,1 [105,44; 158,76] ng/ml
eftir Ferinject og 11,0 [-15,62; 37,65] ng/ml eftir jarnsulfat til inntoku. Samsvarandi haeekkun & TSAT
var 24,3[19,19; 29,41]% og 8,7[3,70; 13,63]%, i somu rdd. Sja einnig kafla 4.8.
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Eftirlit med ferritini eftir uppbdtarmeoferd

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir ar rannsokn VIT-1V-CL-008 sem syna ad gildi ferritins minnka
hratt 2-4 vikum eftir uppbotarmedferd og haegar eftir pad. Medalgildi ferritins féllu ekki nidur i gildi
sem geetu parfnast endurtekinnar medferdar 4 peim 12 vikum sem rannsékninni var fylgt eftir. bar af
leidandi gefa fyrirliggjandi gogn ekki skyrt til kynna besta timann til ad profa ferritingildin aftur pétt
pad virdist 6timabeert ad meta pau fyrr en 4 vikum eftir uppbotarmedferd. bvi er malt med ad
leeknirinn framkvaemi frekara endurmat a ferritini byggt & astandi hvers sjaklings.

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing
Jaeindaskonnun syndi fram & ad 5°Fe og 2Fe Ur Ferinject hreinsadist hratt Gr blddi. bad fluttist yfir i
beinmerg og safnadist fyrir i lifur og milta.

Eftir inngjof & einum skammti af Ferinject upp 4 100 til 1.000 mg af jarni fengust
hamarksheildarjarngildi i sermi 37 mikrég/ml til 333 mikrég/ml eftir 15 minGtur til 1,21 Kist.,
hlutfallslega. RUmmal midhdlfs samsvarar vel rammali plasma (um 3 litrar).

Brotthvarf
pad jarn sem gefid var i &0 hreinsadist fljétt ar plasma; helmingunartimi pess & & bilinu 7 til 12 Kist.,
og medaldvalartimi i bl6di (MRT) var 11 til 18 klst. Nyrnabrotthvarf jarns var hverfandi.

Bdrn

Lyfjahvarfaeiginleikar Ferinject vid skammtinn 15 mg af jarni/kg voru svipadir pvi sem gerdist hja
fullordnum sjuklingum med jarnskort. Jarn i sermi hakkadi i hlutfalli vio skammtinn eftir stakan
skammt upp a 7,5 mg af jarni/kg eda 15 mg af jarni/kg. Eftir stakan skammt af Ferinject upp & 15 mg
af jarni/kg likamspyngdar (hdmark 750 mg) meldust medaltals hamarks heildarjarngildi i sermi

310 pg/ml eftir 1,12 Kkist. Lokahelmingunartimi var 9,8 klst. og dreifingarrdmmal metid med
lyfjahvarfagreiningu & pyai var 0,42 til 3,14 I. A grunni hermilikana hofdu bérnin tilhneigingu til ad
verda fyrir minni alteekri Utsetningu (laeegra AUCo.72n) en fullordnir (midgildi fyrir aldurshép:

3.340 pgxh/ml (1 til 2 ara), 4.110 pugxh/ml (3 til 12 ara), 4.740 pgxh/ml (13 til 17 &ra), 8.864 pugxh/ml
(fullordnir).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun. Forkliniskar rannséknir benda til
pess ad jarn sem losnar fra Ferinject geti borist i fostur gegnum fylgjuna og skiljist it med mjolk en i
lithum meeli.

I rannséknum & eiturverkunum & a&xlun sem gerdar voru & dyrum sem pjadust af jarnskorti fannst
tenging & milli notkunar Ferinject og minnihattar afmyndunar beinagrindar i fostrum. I rannsokn &
frjosemi hjé rottum komu ekki fram ahrif & frjésemi, hvorki hja karldyrum né kvendyrum.

Engar langtimarannsoknir & dyrum liggja fyrir til ad haegt sé ad leggja mat & pad hvort Ferinject sé
krabbameinsvaldandi.

Engar sannanir hafa komid fram sem benda til pess ad lyfid sé ofne@misvaldandi eda eitrad fyrir
Onaemiskerfid. Styrd in vivo profun syndi enga krossverkun milli Ferinject og anti-dextran métefna.
Ekki hefur komid i lj6s nein stadbundin erting eda épol eftir gjof lyfsins i &d.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)
Saltsyra (til ad stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
EKKi er vitad hvort geyma megi lyf petta i 68rum ilatum en ar polypropyleni, polyetyleni eda gleri.

6.3 Geymslupol

Geymslupol lyfsins i s6luumbudum:

4 ar.

Geymslupol eftir ad umbadir hafa verid rofnar:

Af orverufraedilegum asteedum skal nota stungu- eda innrennslisbldondur pegar i stad eftir ad umbadir
hafa verio rofnar.

Ef peer eru ekki notadar pegar i stad eru geymslutimi og -skilyrdi vid notkun & abyrgd notanda. Gefa
skal lyfid vid druggar og vidurkenndar smitgataradstaedur.

Synt hefur verio fram 4 efna- og edlisfraedilegan stédugleika vid notkun i 7 sélarhringa vid 30°C.

Geymslupol i umbudum Ur polyetyleni eda polypropyleni eftir pynningu med seefdri 9 mg/ml
natriumkloridlausn:

Af drverufraedilegum asteedum skal nota stungu- eda innrennslisbléndur pegar i stad eftir ad peer hafa
verid pynntar med safdri 9 mg/ml natriumkléridlausn.

Ef paer eru ekki notadar pegar i stad eru geymslutimi og -skilyrdi fyrir notkun 4 abyrgd notanda en alla
jafna geymast paer ekki lengur en i 24 klukkustundir vid 2 til 8°C.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stddugleika vid notkun vid 2 mg/ml og 5 mg/mi
styrkleika i 72 klukkustundir vid 30°C.

Geymslupol i pélypropylensprautu (6pynnt):

Af drverufraedilegum astedum skal nota lyfid pegar i stad.

Ef pad er ekki notad pegar i stad eru geymslutimi og -skilyrdi fyrir notkun & 4byrgd notanda en alla
jafna geymist pad ekki lengur en i 24 klukkustundir vid 2 til 8°C.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stddugleika vid notkun i 72 klukkustundir vid 30°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa. Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins eda eftir ad
pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ferinject er faanlegt i hettuglasi (ar gleri af gerd 1) med tappa (ar bromdébutylgdmmi) og hettu ar ali og
inniheldur:

- 2 ml ordreifu. Pakkningasteerdir: 1, 2 eda 5 hettuglos.

- 10 ml ordreifu. Pakkningastaerdir: 1, 2 eda 5 hettuglos.

- 20 ml ordreifu. Pakkningasteerdir: 1 hettuglas.
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EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Meta skal sjénraent hvort botnfall hefur myndast i hettuglasinu eda hvort ad synid hefur skemmst.

petta skal gera fyrir notkun. Einungis skal nota pau hettuglds sem innihalda vel blandada érdreifu sem

er laus vid botnfall/grugg.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu eda eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

Hvert einstakt hettuglas af Ferinject er einungis &tlad til notkunar einu sinni.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Einungis mé& pynna Ferinject med 9 mg/ml s&fdri natriumkldridlausn. Ekki skal nota neinar adrar

lausnir sem gefnar eru i &0 til pynningar né adrar lyfjablondur pvi heetta er & atfellingum og

milliverkun. Leidbeiningar um hvernig pynna skal lausnina er ad finna i kafla 4.2.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frakkland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/10/042/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 29. mars 2010.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. névember 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

4. desember 2024.
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