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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Ferinject
50 mg Zeleza/ml, injek¢&na/infuzna disperzia
Zelezita karboxymaltoza

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj

akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ISR E NS .

1.

Co je Ferinject a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Ferinject
Ako sa podava Ferinject

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ferinject

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Ferinject a na o sa pouZiva

Ferinject je lick obsahujuci Zelezo.

Lieky obsahujuce Zelezo sa pouzivaju vtedy, ak vam v organizme chyba dostato¢né mnozstvo zeleza.
Tento stav volame aj nedostatok (deficiencia) zeleza.

Ferinject sa pouziva na lie¢bu pacientov s nedostatkom Zeleza v pripade, ak:

nie je peroralny pripravok dostato¢ne ucinny,

netolerujete peroralne podavané zelezo,

vas lekar sa rozhodne, Ze na vytvorenie vlastnych zasob Zeleza potrebujete Zelezo dodat’ vel'mi
rychlo.

Vas lekar vykona vySetrenie krvi, aby zistil, ¢i trpite nedostatkom zeleza.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Ferinject

Ferinject vim nesmie byt’ podany

ak ste alergicky na Zeleziti karboxymaltozu alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek lieku
(uvedenych v Casti 6),

ak sa u vas vyskytli zavazné alergické (hypersenzitivne) reakcie na iné injekcné pripravky s
obsahom zeleza,

ak mate anémiu, ktora nie je spdosobena nedostatkom Zeleza,

ak mate pretaZzenie zelezom (prili§ vela zeleza v tele) alebo poruchy vyuzitia zeleza.

Upozornenia a preventivne opatrenia
Pred pouzivanim lieku Ferinject sa porad'te s lekarom alebo zdravotnou sestrou:

ak mate alebo v minulosti ste mali alergické ochorenia,
ak mate systémovy lupus erythematosus,
ak mate reumatoidnu artritidu,
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- ak mate tazkl astmu, ekzémy alebo iné atopické alergie,
- ak mate poruchy funkcie pecene
- ak mate alebo ste mali v krvi nizke hladiny fosfatov.

Ferinject nesmie byt podany detom mlads$im ako 1 rok.

Nespravne podanie Ferinjectu moze sposobit’ presakovanie lieku v mieste podania, ¢o moze spdsobit’
podrazdenie pokozky a mozné dlhotrvajuce hnedé sfarbenie v mieste podania. Ak nastane tato
situacia, podavanie musi byt okamzite prerusené.

Iné lieky a Ferinject

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Ak sa Ferinject poddva spolu s perordlnymi pripravkami zeleza, mozu byt tieto
peroralne pripravky menej u¢inné.

Tehotenstvo

V suvislosti s pouzitim lieku Ferinject u tehotnych zien st k dispozicii len obmedzené tidaje. Je
dolezité povedat’ lekarovi, ze ste tehotnd, Ze ste mozno tehotna alebo Ze planujete mat’ diet’a.

Ak otehotniete pocas liecby, porad’te sa s lekarom. Lekar rozhodne, €i tento liek mozete pouzivat’.

Dojcenie
Ak dojcite, pred pouzivanim lieku Ferinject sa porad’te so svojim lekarom. Je nepravdepodobné, ze
Ferinject predstavuje riziko pre doj¢ené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Ferinject zhorSuje schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Ferinject obsahuje sodik

Tento liek obsahuje do 5,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom ml nezriedenej
disperzie. To sa rovna 0,3 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako sa podava Ferinject

Vas lekar sa rozhodne, kol’ko lieku Ferinject vam predpisSe, ako ¢asto ho mate uzivat’ a na aky dlhy
Cas. Vas lekar urci velkost potrebnej davky vykonanim vysetrenia krvi.

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi

Vas lekar alebo zdravotna sestra poda nezriedeny liek Ferinject injekciou, zriedeny infiziou alebo
pocas dialyzy.

- Injekéne mozete dostat’ az 20 ml Ferinjectu, Co zodpoveda 1 000 mg Zeleza raz tyzdenne priamo
do zily.

- Infaziou mézete dostat’ az 20 ml Ferinjectu, ¢o zodpoveda 1 000 mg Zeleza, raz za tyzden
priamo do zily. Ked’Ze sa pre infuziu Ferinject riedi roztokom chloridu sodného, jeho objem
moze byt az 250 ml a javi sa ako roztok hnedej farby.

- Ak ste lieCeny dialyzou, mozete dostat’ Ferinject poc¢as hemodialyzy pomocou dialyzatora.

Deti a dospievajuci vo veku 1 az 13 rokov
Vas lekar alebo zdravotna sestra poda nezriedeny liek Ferinject injekciou alebo zriedeny infuziou:

- Vase diet’a dostane liek Ferinject priamo do Zily. Bude vyzerat’ ako hnedy roztok.
- Ak je vase diet’a liecené dialyzou, liek Ferinject sa nema podavat.
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Ferinject sa poddva v zariadeni, v ktorom je mozné pri imunoalergickej udalosti poskytnit’ vhodnu
a neodkladnu liecbu. Po kazdom podani lieku vas bude lekar alebo sestra pozorovat’ minimalne
30 minut.

Ak pouzijete viac Ferinjectu, ako mate

Vzhl'adom na to, ze vam tento liek bude podéavat’ kvalifikovany zdravotnicky persondl, nie je
pravdepodobné, Ze by vam bolo podané nadmerné mnozstvo tohto lieku.

Predavkovanie méze viest’ k akumulacii zeleza vo vasom tele. Vas lekar bude sledovat’ hodnoty
zeleza, aby zabranil jeho akumulacii.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

ZavaZné vedlajSie ucinky:

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich priznakov a symptémov, ktoré mézu naznacovat’
zavaznu alergicku reakciu, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi: vyrazka (napr. zihl'avka), svrbenie,
tazkosti pri dychani, sipot a/alebo opuch pier, jazyka, hrdla alebo tela, a bolest’ na hrudi, ktora méze
byt prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov syndrom.

U niektorych pacientov mézu byt tieto alergické reakcie (ktoré postihuji menej ako 1 osobu z 1 000)
zavazné alebo zivot ohrozujuce (zname ako anafylaktické reakcie) a mozu suvisiet’ so srdcovymi a
obehovymi problémami a stratou vedomia.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne zvysujlca sa tinava, bolest’ svalov alebo kosti (bolest’
v ramenach alebo v nohach, bolest’ kibov alebo chrbta). MézZe to byt prejav znizenej hladiny fosforu
v krvi, ¢o spdsobuje méknutie kosti (osteomalaciu). Tento stav mdze v niektorych pripadoch viest’ az
k zlomeninam kosti. Vas lekar vam moze tiez kontrolovat’ hladinu fosfatov v krvi, najma ak
potrebujete opakovane absolvovat’ liecbu zelezom.

Vas lekar vie o tychto moznych vedlajsich uc¢inkoch a pocas podavania a po podani lieku Ferinject vas
bude monitorovat’.

l:)al§ie vedl'ajSie ucinky, o ktorych musite povedat’ lekdrovi v pripade ich zhorSenia:
Casté (mo6zu postihnat’ az 1 osobu z 10): bolest hlavy, zavrat, pocity horticavy (ndvaly tepla), vysoky
krvny tlak, nevol'nost’ a reakcie v mieste aplikacie injekcie alebo infuzie (pozri tiez Cast’ 2).

Menej ¢asté (mdzu postihniit’ az 1 osobu zo 100): necitlivost’, pocit mrav¢enia a brnenia v kozi,
zmena vnimania chuti, zvyseny srdcovy pulz, nizky krvny tlak, tazkosti pri dychani, vracanie,
zaZivacie tazkosti, bolest’ zaladka, zapcha, hnacka, svrbenie, Zihl'avka, s¢ervenanie koze, vyrazka,
bolest’ svalov, kibov a/alebo chrbta, bolest’ rik alebo noh, svalové spazmy, horticka, tinava, bolest’ v
hrudniku, opuch rik a/alebo n6h, zimnica a celkovy pocit nepohody.

Zriedkavé (moézu postihniat’ az 1 osobu z 1 000): zapal Zily, tzkost’, mdloby, pocit na odpadnultie,
stazené dychanie, nadmerné vetry (flatulencia), rychly opuch tvare, Ust, jazyka alebo hrdla, ktory
mdbze spdsobit’ problémy pri dychani, bledost’ @ zmenu sfarbenia koze na inych miestach na tele nez na
mieste podania.

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov): strata vedomia a opuch tvare.
Ochorenie podobné chripke (mézZe sa prejavit' u 1 osoby z 1 000) sa mdze vyskytnat niekol’ko hodin
az niekol’ko dni po podani injekcie a typicky sa vyznacuje priznakmi, ako je vysoka teplota a bolest’ a
bolesti svalov a klbov.

Niektoré¢ krvné hodnoty sa mézu doCasne zmenit,, co mozno zistit’ laboratornymi testami.
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Casta zmena krvnych parametrov: pokles hladiny fosforu v krvi.

Nasledujuce zmeny krvnych parametrov st menej ¢asté: zvySenie hodndt niektorych peceniovych
enzymov nazyvanych alaninaminotransferaza, aspartataminotransferaza, gamaglutamyltransferaza
a alkalicka fosfataza, a zvySenie hodnoty enzymu nazyvaného laktatdehydrogenaza.

Ak mate d’alSie otdzky tykajice sa moznych vedlajSich ucinkov, opytajte sa svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekédrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

HIasenim vedl’aj$ich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ferinject
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred svetlom. Uchovavajte pri teplote neprevySujucej
30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Ak sa injekéné liekovky Ferinjectu otvoria, musia sa pouzit’ okamzite. Po zriedeni roztokom chloridu
sodného sa zriedena disperzia musi pouzit’ okamzZite.
Spravidla bude Ferinject uchovavany u vasho lekara alebo v nemocnici.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Ferinject obsahuje

Liecivo je zelezita karboxymaltoza, o je zliCenina karbohydratu zeleza. Koncentracia zeleza
pritomného v lieku je 50 mg v jednom mililitri. Kazda injekéna liekovka s objemom 2 ml obsahuje
zelezith karboxymaltézu v obsahu, ktory zodpoveda 100 mg Zeleza. Kazda injekéna liekovka

s objemom 10 ml obsahuje Zelezitu karboxymaltozu v obsahu, ktory zodpoveda 500 mg Zeleza. Kazda
injekéna liekovka s objemom 20 ml obsahuje zelezitu karboxymaltézu v obsahu, ktory zodpoveda

1 000 mg Zeleza.

Dalsie zlozky st hydroxid sodny (na Gipravu pH), kyselina chlorovodikova (na upravu pH) a voda na
injekcie.

Ako vyzera liek Ferinject a obsah balenia
Liek Ferinject je tmavohneda nepriehl’adna injek¢na/infuzna disperzia.

Liek Ferinject sa dodava v sklenenych injekénych liekovkach obsahujtcich:
- 2 ml disperzie. Velkosti balenia: 1, 2 alebo 5 injekénych liekoviek

- 10 ml disperzie. Velkosti balenia: 1, 2 alebo 5 injek¢nych liekoviek

- 20 ml disperzie. Velkosti balenia: 1 injek¢na liekovka s objemom 20 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8
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92042 Paris La Défense Cedex
Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska Republika, Nemecko, Dansko, Estonsko, Franctizsko,
Grécko, Spanielsko, Finsko, Island, irsko, Loty3sko, Holandsko, Mad’arsko, Norsko, Pol'sko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovenska Republika, Taliansko, Svédsko, Vel’ka Britania (Severné irsko):
Ferinject

Belgicko, Luxembursko: Injectafer

Slovinsko: Iroprem

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Starostlivo sledujte priznaky a symptoémy hypersenzitivnych reakcii pacientov pocas kazdého
podavania lieku Ferinject a po fiom.

Ferinject je mozné podavat len v pripade, ak je okamzite k dispozicii personal vyskoleny na
vyhodnocovanie a zvladanie anafylaktickych reakcii a v prostredi s iplnym vybavenim na
resuscitaciu. Z dovodu moznych neziaducich ucinkov je potrebné pacienta pozorovat’ po dobu
najmenej 30 minut po kazdom podani lieku Ferinject.

1. krok: Stanovenie potreby Zeleza

Individuélna potreba doplnenia Zeleza pomocou lieku Ferinject sa stanovuje na zaklade telesne;j
hmotnosti pacienta a hladiny hemoglobinu (Hb). Na stanovenie celkovej potreby Zeleza pouzite
Tabul'ku 1. Na pokrytie celkovej potreby zeleza mézu byt potrebné 2 davky. Pre maximalne
jednotlivé davky Zeleza, pozri 2. krok.

TabulPka 1:  Stanovenie celkovej potreby Zeleza
Hb Telesna hmotnost’ pacienta

g/dl mmol/Il nizSia ako 35 kg 35 kg az 70 kg 70 kg a viac

<10 <2 |30 malkg telesnej 1500 mg 2 000 mg
hmotnosti

10a7<14 | 62 a7 <8,7 | 1> M/ telesne] 1000 mg 1500 mg

hmotnosti

514 > 87 15 mg/kg tele_snej 500 mg 500 mg
hmotnosti

2. krok: Vypocdet a podanie maximalnej individualnej davky (davok) Zeleza

Na zaklade celkovej potreby zeleza sa ma podat’ primerana davka (davky) lieku Ferinject, priCom je
potrebné brat’ do tivahy nasledovné skuto¢nosti:

Dospeli a dospievajuici vo veku 14 rokov a starsi

Jednotliva davka lieku Ferinject nesmie presiahnut’:

o 15 mg zeleza/kg telesnej hmotnosti (pri podani intravezndznou injekciou) alebo 20 mg
zeleza/kg telesnej hmotnosti (pri podani intravezndznou inflziou)

o 1 000 mg zeleza (20 ml lieku Ferinject)

Maximalna odportacana kumulativna davka lieku Ferinject je 1 000 mg zeleza (20 ml lieku Ferinject)
tyzdenne. AK je celkova potreba zeleza vysSia, podanie d’alSej davky ma byt aspoini 7 dni od podania
prvej davky.

Deti a dospievajuici vo veku 1 az 13 rokov

Jednotliva davka lieku Ferinject nesmie presiahnut’:
e 15 mg zeleza/kg telesnej hmotnosti
e 750 mg zeleza (15 ml lieku Ferinject)

Maximalna odporuc¢ana kumulativna davka lieku Ferinject je 750 mg Zeleza (15 ml lieku Ferinject)

tyzdenne. Ak je celkova potreba zeleza vysSia, podanie d’alSej davky ma byt asponi 7 dni od podania
prvej davky.
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Deti mladsie ako 1 rok
Ferinject sa neodporaca pouZzivat’ u deti mladsich ako 1 rok.
Pacienti s chronickym ochorenim obli¢iek zavisli na hemodialyze

U dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich s chronickym ochorenim obliciek zavislych
na hemodialyze neprekracujte maximalnu davku 200 mg Zeleza raz denne.

U deti vo veku 1 az 13 rokov s chronickym ochorenim obli¢iek vyzadujucich hemodialyzu sa pouZitie
lieku Ferinject neodporuca.

Spdsob podavania

Ferinject sa smie podavat’ len intraven6znou cestou: injekciou, infuziou alebo nezriedeny priamo do
venozneho ramena dialyzéra pocas hemodialyzy. Ferinject sa nesmie podavat’ subkutanne ani
intramuskuléarne.

Bud’te opatrni, aby pri podavani lieku Ferinject nedoslo k paravendéznemu uniku. Paravendzny unik
lieku Ferinject v mieste podania moéZze sposobit’ podrazdenie pokozky a mozné dlhotrvajiice hnedé
sfarbenie v mieste podania. Ak d6jde k paravendznemu tniku, podavanie lieku Ferinject musi byt’
okamzZite zastavené.

Intravenozna injekcia

Ferinject moze byt podany ako neriedena disperzia intravendznou injekciou. Maximalna jednotliva
davka u dospelych a dospievajtcich vo veku 14 rokov a starSich je 15 mg Zeleza/kg telesnej
hmotnosti, nesmie v§ak presiahnut’ 1 000 mg zeleza. U deti vo veku 1 az 13 rokov je maximalna
jednotliva davka 15 mg zeleza/kg telesnej hmotnosti, nesmie vSak presiahnut’ 750 mg zeleza.
Rychlosti podavania uvadza Tabulka 2:

Tabul’ka 2:  Rychlosti podavania lieku Ferinject podaného intravené6znou injekciou

Pozadovany objem lieku Ekvivalentna davka Zeleza Rychlost’ podavania/minimalny
Ferinject ¢as podavania
2 a3 4ml 100 a 200 mg Ziaden predpisa,n)'l minimélny cas
podavania
>4 az 10 ml > 200 az 500 mg 100 mg Zeleza/min.
>10 az 20 ml > 500 az 1000 mg 15 mintt

Intravenozna infuzia

Ferinject mdze byt podany intravenoznou infuziou, v takomto pripade sa musi zriedit. Maximalna
jednotliva davka u dospelych a dospievajtcich vo veku 14 rokov a starsich je 20 mg Zeleza/kg telesnej
hmotnosti, nesmie vSak presiahnut’ 1 000 mg zeleza. U deti vo veku 1 az 13 rokov je maximalna
jednotliva davka 15 mg Zeleza/kg telesnej hmotnosti, nesmie vSak presiahnut’ 750 mg zeleza.

V pripade infizie musi byt’ Ferinject zriedeny len v sterilnom roztoku chloridu sodného s
koncentraciou 0,9 % m/V, ako uvadza Tabulka 3. Poznamka: kvoli stabilite nie si povolené zriedenia
lieku Ferinject na koncentracie niz8ie ako 2 mg Zeleza/ml (nie je v tom zahrnuty objem disperzie
karboxymaltdzy Zeleza).

718



Schvéleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2021/07106-ZME
Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03939-Z1B

Tabul’ka 3:  Plan zriedenia lieku Ferinject pre intravendznu infiiziu

Maximalne mnoZstvo
Pozadovany objem Ekvivalentna davka sterilného 0,9 % m/V Minimalny ¢as
lieku Ferinject Zeleza roztoku chloridu podavania
sodné¢ho
Ziaden predpisany
2 az  4ml 100 az  200mg 50 ml minimalny ¢as
podavania
>4 az 10ml | >200 az 500 mg 100 ml 6 minut
>10 az 20ml | >500 az 1000mg 250 ml 15 mintt

Monitorovacie opatrenia

Opétovné vyhodnotenie ma vykonat’ lekar na zaklade individualneho stavu pacienta. Hladina
hemoglobinu sa ma opétovne vyhodnotit’ najskor 4 tyzdne po poslednom podani lieku Ferinject, aby
vznikol dostatok ¢asu na erytropoézu a vyuzitie Zeleza. V pripade, Ze pacient aj nad’alej potrebuje
suplementaciu zeleza, potrebu Zeleza treba prepocitat’ podl'a Tabulky 1 uvedenej vyssie.

Inkompatibility
Absorpcia peroralne podavaného Zeleza je znizena, ak sa podava sucasne s parenteralnymi

pripravkami Zeleza. Z tohto dovodu sa v pripade potreby nema s peroralnym podavanim zeleza zacat’
skor ako 5 dni po poslednom podani lieku Ferinject.

Predavkovanie

Podavanie lieku Ferinject v mnozstvach prevySujticich mnoZzstvo potrebné na upravu nedostatku
Zeleza v Case podavania moze viest’ k akumulacii zeleza v zasobnych miestach a pripadne k
hemosideroze. K rozpoznaniu akumulacie zeleza méze prispiet’ monitorovanie parametrov Zeleza, ako
je saturacia feritinu a transferinu v sére. Ak dojde k akumuldcii Zeleza, liecte podl'a Standardne;j
lekarskej praxe, napr. zvazte pouzitie chelatora zeleza.

8/8



