Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Ferinject 50 mg jarn/ml stungulyf/innrennslislyf, érdreifa

jarnkarboxymaltosi

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ferinject og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ferinject

Hvernig nota & Ferinject

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Ferinject

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Ferinject og vid hverju pad er notad
Ferinject er lyf sem inniheldur jarn.

Lyf sem innihalda jarn eru notud pegar pu ert ekki med negilegt magn af jarni i likamanum. pad
kallast jarnskortur.

Ferinject er notad til ad medhdndla jarnskort pegar:

- Iyf til inntdku sem innihalda jarn hafa ekki nagileg ahrif.

- pa polir ekki jarn til inntdku.

- leeknirinn dkvedur ad pu purfir jarn strax til ad byggja upp jarnbuskapinn.

Laeknirinn mun dkveda hvort p sért med jarnskort med pvi ad taka bl6dprufu.

2. Adur en byrjad er ad nota Ferinject

Ekki méa nota Ferinject

- ef um er ad reeda ofnami fyrir jarn-karboxymaltédsa eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

ef pu hefur fengid alvarleg ofnemisvidbrégd vid 6drum jarnlyfjum sem gefin eru med
inndalingu.

- ef pu pjéist af blddleysi sem ekki ma rekja til jarnskorts.

- ef pu ert med ofgnott jarns (of mikid jarn i likamanum) eda réskun a nytingu jarns i likamanum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda hjukrunarfredingnum &dur en Ferinject er notad:
- ef pa hefur ségu um lyfjaofnaemi

- ef pu ert med rauda Ulfa

- ef pu ert med iktsyki

- ef pu ert med alvarlegan astma, exem eda 6nnur ofnami

- ef pu ert med sykingu

- ef pu ert med sjukdéma i lifur

- ef pa ert med eda hefur einhvern tima haft 1ag gildi fosfats i bl6di.
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Ferinject skal ekki gefa bérnum yngrien 1 ars.

Rong lyfjagjof Ferinject getur valdid leka lyfsins & stungustad sem kann ad leida til ertingar i hud og
hugsanlega langvarandi brinna litabreytinga & stungustad. Naudsynlegt er ad stodva lyfjagjof
umsvifalaust ef petta & sér stad.

Notkun annarra lyfja samhlida Ferinject

Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud,
einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. Ef Ferinject er notad samhlida lyfjablondum med jarni sem
&tladar eru til inntoku geta ahrif slikra lyfjablandna minnkad.

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Ferinject & medgdngu. Mikilveegt er ad lata leekninn
vita ef pa ert pungud, telur ad pu getir verid pungud eda aformar ad verda pungud.

Ef pa verdur pungud medan & medferd stendur skaltu leita rdda hja leekninum. Laeknirinn tekur
akvoraun um hvort pa eigir ad fa lyfio eda ekki.

Brjostagjof )
Ef pa ert med barn & brjésti skaltu leita rada hja leekninum adur en Ferinject er notad. Oliklegt er ad
Ferinject skapi heettu fyrir barn sem er & brjosti.

Akstur og notkun véla

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

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal raeda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Ferinject inniheldur natrium
Lyfid inniheldur allt ad 5,5 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum ml af 6pynntri 6rdreifu.
petta jafngildir 0,3% af daglegri hamarksinntoku natriums ar fedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota & Ferinject

Laeknirinn mun akveda hve mikid Ferinject pu eigir ad fa, hversu oft pu purfir ad fa jarn og hve lengi.
Leeknirinn mun taka bl6dprufu til ad d&kveda skammtinn sem pu parft.

Fullordnir og unglingar 14 ara og eldri

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér Ferinject 6pynnt sem stungulyf, Gtbynnt sem vokva

beint i &0 eda medan & skilun stendur.

- pU kannt ad fa allt ad 20 ml af Ferinject beint i &4, sé pad notad sem stungulyf, og samsvarar sa
skammtur 1.000 mg af jarni einu sinni i viku.

- Med pvi ad gefa vokva i &d kannt pu ad fa allt ad 20 ml af Ferinject, sem samsvarar 1.000 mg
af jarni, einu sinni i viku beint i &d. Af pvi ad Ferinject er Utpynnt med natriumkloéridlausn
pegar vokvi er gefinn i &0 getur rammal inngjafarinnar verid allt ad 250 ml og verid um bruna
lausn ad reeda.

- Ef pu ferd reglulega i bl6dskilun kannt pu ad fa Ferinject medan & blddskilun stendur i gegnum
blodskilunartaekio.

Born og unglingar & aldrinum 1 til 13 &ra
Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér Ferinject 6pynnt sem stungulyf eda Gtpynnt sem
vOkva beint i &0.

- Barnid pitt mun f& Ferinject beint i &d. Pad mun lita Gt sem bran lausn.
- Ef barnid pitt fer reglulega i blddskilun skal ekki gefa pvi Ferinject.
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Ferinject verdur gefid & stad par sem haegt er ad bregdast hratt og rétt vid ofnaeemisvidbrégdum.
Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun fylgjast med pér i ad minnsta kosti 30 minutur eftir hverja
gjof.

Ef gefinn er sterri skammtur en meelt er fyrir um

pad er 6liklegt ad pér verdi gefinn of stér skammtur af pessu lyfi vegna pess ad pjalfadir
heilbrigdisstarfsmenn munu sja um lyfjagjofina.

Ofskdmmtun getur valdio pvi ad jarn safnist upp i likamanum. Laeknirinn mun vakta jarnmagnid til
pess ad koma i veg fyrir uppsdfnun jarns i likamanum.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir:

Hafdu tafarlaust samband vid leekni ef pa finnur fyrir einhverjum eftirfarandi einkenna sem geta bent
til alvarlegra ofneemisvidbragoa: Gtbrotum (t.d. ofsaklada), klada, dndunarerfidleikum, 6nghljédum
og/eda prota i vérum, tungu, halsi eda likama og brjostverk sem getur verio merki um hugsanlega
alvarleg ofnemisvidbrogd sem kallast Kounis-heilkenni.

Hja sumum sjuklingum (faerri en 1 af hverjum 1.000) geta pessar aukaverkanir ordid alvarlegar eda
lifshaettulegar (svokollud bradaofnaemisvidbrogd) og paer geta haft i for med sér hjarta- og
blédrasarvandamal og medvitundarleysi.

Hafou samband vid laekninn ef pd finnur fyrir versnandi preytu, verk i vodva eda beini (verk i hand-
eda fotleggjum, lidum eda baki). Pad getur verid merki um leekkun fosfors i bl6di sem getur valdid pvi
ad beinin verdi meyr (beinkrém). betta astand getur stundum leitt til beinbrota. Leeknirinn geeti einnig
athugao fosfatmagn i bl6dinu, sérstaklega ef pu parft ad f4 margar jarnmedferdir i einhvern tima.

Laeknirinn pinn er medvitadur um pessar hugsanlegu aukaverkanir og mun fylgjast med pér medan a
gjof Ferinject stendur og 4 eftir.

Adrar aukaverkanir sem pu att ad gera leekni vidvart um ef paer verda alvarlegar:
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10): héfudverkur, sundl, hitatilfinning (rodi), har
bl6aprystingur, 6gledi og vidbrogd a stungustad/innrennslisstad (sja einnig kafla 2).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100): dofi, naladofi eda stingir i hid, breytt
bragdskyn, hradur hjartslattur, lagur bléoprystingur, dndunarerfidleikar, uppkdst, meltingartregda,
magaverkur, haegdatregda, nidurgangur, kladi, ofsakladi, rodi i had, utbrot, vodva-, lida- og/eda
bakverkur, verkur i handleggjum eda fétleggjum, védvakrampar, hiti, preyta, brjostverkur, proti i
héndum og/eda fotum, kuldahrollur og almenn épagindatilfinning.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000): bélga i &d, kvidi, yfirlid, svimi,
6nghljod, vindgangur, hrod bjugmyndun i andliti, munni, tungu eda halsi sem getur valdid
ondunarerfidleikum, folvi og litabreytingar & hid annars stadar en & ikomustad.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum): medvitundarleysi og bjagur i
andliti.

Infldensulik einkenni (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000) kunna ad koma fram fra
nokkrum klukkutimum til nokkurra daga eftir inndzlingu og einkennast gjarnan af hdum hita og
eymslum og verkjum i védvum og lidamétum.

Sum bl6dgildi geta breyst timabundid og geeti pad komid fram i nidurstédum profana a
rannsoknarstofu. Eftirfarandi breyting & bl6dgildum er algeng: fosforleekkun i bléoi.



Eftirfarandi breytingar a blodgildum eru sjaldgaefar: haekkun & akvednum lifrarensimum sem kallast
alanin amindtransferasi, aspartat aminotransferasi, gammaglatamyltransferasi og alkaliskur fosfatasi
0g hakkun & ensimi sem kallast laktatdehydrogenasi.

Leitio frekari upplysinga hja leekninum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, http://www.lyfjastofnun.is/. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ferinject
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota Ferinject eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30°C. M4 ekki frjésa. Um geymsluskilyrdi eftir pynningu eda eftir ad
pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kaflann ,,Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar
heilbrigdisstarfsmonnum®.

Ferinject er yfirleitt geymt af lsekninum eda sjikrahdsinu.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ferinject inniheldur

Virka innihaldsefnid er jarn-karboxymaltosi, sem er efnasamband jarn-kolvetnis.

Styrkur jarns i vorunni er 50 mg a hvern millilitra. Hvert 2 ml hettuglas inniheldur jarnkarboxymaltosa
sem samsvarar 100 mg af jarni. Hvert 10 ml hettuglas inniheldur jarnkarboxymaltdsa sem samsvarar
500 mg af jarni. Hvert 20 ml hettuglas inniheldur jarnkarboxymaltésa sem samsvarar 1.000 mg af
jarni. Onnur innihaldsefni eru natriumhydroxid (til ad stilla syrustig), saltsyra (til ad stilla syrustig) og
vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Ferinject og pakkningasteerdir
Ferinject er dokkbrunt, 6gagnsatt stungulyf/innrennslislyf, érdreifa.

Ferinject er faanlegt i hettuglésum Ur gleri sem innihalda:
- 2 ml ordreifu. Pakkningasteerdir 1, 2 eda 5 hettuglos.

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

- 20 ml Ordreifu. Pakkningastaerdir 1 hettuglas med 20 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex
Frakkland

Simi: +33 (0)1 41 06 58 90

Bréfasimi: +33 (0)1 41 06 58 99
Netfang: contact-fr@viforpharma.com


http://www.lyfjastofnun.is/

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins og Bretlandi (Nordur-
irlandi) undir eftirfarandi heitum:

Austurriki, Bulgaria, Kroatia, Kypur, Tékkland, Danmork, Eistland, Finnland, Frakkland, pyskaland,
Grikkland, Ungverjaland, Island, irland, italia, Lettland, Holland, Noregur, Pélland, Porttgal,
Rumenia, Slovakia, Spann, Svipjod, Bretland (Nordur-irland): Ferinject®. Belgia, Luxemborg:
Injectafer®. Slévenia: Iroprem®.

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i desember 2024.

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &
hverjum stad.

Vistor hf.
Horgatuni 2
210 Gardabaer
Simi: 535 7000



Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:

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

Ferinject skal adeins gefa ef til stadar er starfsfolk sem pjalfad er til ad meta og medhéndla
bradaofnaemisvidbrogd i umhverfi par sem allur naudsynlegur endurlifgunarbdnadur er til stadar.
Fylgjast skal med sjuklingnum med tilliti til aukaverkana i a.m.k. 30 minatur eftir hverja gjof med
Ferinject.

Skref 1: Akvordun a jarnporf
Einstaklingsbundin porf fyrir jarnuppb6t med Ferinject er &kvordud samkvaemt likamspyngd sjuklings

og blodraudagildi (Hb). Ut fra téflu 1 mé akvarda heildarjarnpérf. bad kann ad purfa 2 skammta til ad
uppfylla heildarjarnpérf, sja hamarksjarnskammta fyrir einstakling i skrefi 2.

Tafla 1: Akvordun & heildarjarnporf
Hb Likamspyngd sjuklings
g/dl mmoél/| 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
10 til <14 6,2 til <8,7 likamspyngdar 1.000 mg 1.500 mg
15 mg/kg 500 mg 500 mg
> >
214 28,7 likamspyngdar

Skref 2: Utreikningur og gjof & einstaklingsbundnum hamarksskammti (skémmtum) af jarni

Ut fra heildarjarnpérfinni sem er akvordud & 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 gjof med inndealingu i blazd) eda 20 mg af jarni/kg
likamspunga (fyrir gjof med innrennsli i blazed)

° 1.000 mg af jarni (20 ml Ferinject)

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

Bdrn og unglingar & aldrinum 1 til 13 &ra
Stakur skammtur af Ferinject & ekki ad fara yfir:
e 15 mg jarns/kg likamspyngdar
e 750 mg jarns (15 ml af Ferinject)

Réolagour hamarksheildarskammtur af Ferinject er 750 mg af jarni (15 ml af Ferinject) & viku. Ef
heildarjarnporf er meiri skal aukaskammtur gefinn a.m.k. 7 dégum eftir fyrsta skammt.

Born undir 1 ars aldri

Ekki er meelt med Ferinject til notkunar hja bérnum undir 1 ars aldri.
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Sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdém sem hadir eru blédskilun
Hja fulloronum og unglingum 14 ara og eldri a ekki ad fara yfir staka hdAmarksdagskammtinn 200 mg
af jarni hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem hédir eru blddskilun.

Hja bérnum & aldrinum 1 til 13 ara med langvinnan nyrnasjukdom sem purfa blédskilun er ekki meelt
med notkun Ferinject.

Lyfjagjof

Ferinject méa adeins gefa i blased: med inndaelingu, innrennsli eda

medan a blodskilun stendur, 6pynnt og gefid beint inn i blaaedarhlid bldédskilunartekisins. Ferinject ma
ekki gefa undir hio eda i vodva.

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

Inndeeling i blaged

Ferinject ma gefa med inndeelingu i blaaed sem épynnta érdreifu. Hja fullordnum og unglingum 14 ara
og eldri er stakur hamarksskammtur 15 mg af jarni/kg likamspyngdar en & ekki ad fara yfir 1.000 mg
af jarni. Hja bornum 1 til 13 ara er stakur hamarksskammtur af 15 mg 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 4 ml 100 til 200 mg Enginn &visadur 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 blaaed en pa verdur ad pynna pad. Hja fulloronum 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.

Fyrir innrennsli m& einungis pynna Ferinject med s&fdri 9 mg/ml natriumkloéridlausn 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 jarnkarboxymaltésa drdreifunnar).

Tafla 3: Pynningaraetlun fyrir innrennsli Ferinject i blazed
Naudsynlegt magn af Samsvarandi Hamar_ksmagn af Lagmarks
Y. - sefdri 9 mg/ml . I
Ferinject jarnskammtur . - innrennslistimi
natriumkléridlausn
2 til 4ml | 100 il  200mg 50 ml Enginn avisadur
lagmarkstimi
>4 til 10ml | >200 il 500 mg 100 ml 6 minatur
>10 til 20ml | >500 til 1000 mg 250 ml 15 mindatur

Réostafanir vid eftirlit

Leeknirinn & ad framkveema endurmat byggt & astandi hvers sjuklings. Ekki & ad endurmeta
blédraudagildi (Hb) fyrr en 4 vikum eftir sidustu gjof Ferinject til ad gefa neegan tima fyrir
raudkornamyndun og jarnnytingu. I peim tilvikum pegar sjiklingurinn parf frekari
jarnuppbotarmedferd, skal endurreikna jarnporfina samkveemt toflu 1 hér ad ofan.




Osamrymanleiki

Frasog eftir inntoku jarns minnkar pegar pad er gefid samhlida lyfjabléndum til inndzlingar sem
innihalda jarn. bvi & ekki ad hefja medferd med jarni til inntdku fyrr en a.m.k. 5 dogum eftir sidustu
gjof Ferinject ef naudsyn krefur.

Ofskdmmtun

Gjof Ferinject i meira magni en parf til pess ad leidrétta jarnskort & peim tima pegar lyfid er gefid
getur leitt til uppsofnunar jarns i birgdastédvum likamans, sem getur aftur leitt til vefjajarnsutfellinga.
Eftirlit med jarnbreytum, svo sem ferritini i sermi og mettun transferrins, getur hjalpad til vid ad greina
jarnuppsofnun. Ef uppsdfnun jarns hefur att sér stad skal veita medferd i samraemi vid stadladar
leeknisadferdir, t.d. med pvi ad nota jarnklobindiefni.

Stodugleiki vio notkun

Geymslupol eftir ad umbadir hafa verid rofnar:

Af drverufraedilegum astedum skal nota stungu- eda innrennslisbléndur pegar i stad eftir ad umbuadir
hafa verid rofnar.

Ef paer eru ekki notadar pegar i stad eru geymslutimi og -skilyrdi fyrir notkun 4 abyrgd notanda. Gefa
skal lyfid vid 6ruggar og vidurkenndar smitgataradstaedur.

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfredilegan stédugleika i 7 sélarhringa vid 30°C eftir ad lyfid er
tekid i notkun.

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

Af drverufraedilegum astedum skal nota stungu- eda innrennslisbléndur pegar i stad eftir ad peer hafa
verid pynntar med seefdri 9 mg/ml natriumkloridlausn.

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 & efna- og edlisfraedilegan stoédugleika vid 2 mg/ml og 5 mg/ml styrkleika i 72
Klukkustundir vid 30°C.

Geymslupol i pélypropylensprautu (6pynnt):

Af orverufraedilegum asteedum 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 i 72 klukkustundir vié 30°C.



