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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

FERINJECT 50 mg fer/ml dispersie injectabila/perfuzabila
Carboximaltoza ferica

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ferinject si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Ferinject
Cum se administreaza Ferinject

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ferinject

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ferinject si pentru ce se utilizeaza
Ferinject este un medicament care contine fer.

Medicamentele care contin fer sunt utilizate atunci cAnd nu aveti suficient fer in corp. Aceasta se
numeste carenta de fer.

Ferinject se foloseste pentru tratarea carentei de fer atunci cand:

- ferul administrat oral nu este suficient de eficace.

- nu puteti tolera ferul administrat oral.

- medicul decide ca avetii nevoie de fer foarte repede pentru a va construi depozitele de fer.

Medicul va stabili daca aveti carenta de fer prin efectuarea unei analize de sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Ferinject

Nu trebuie sa vi se administreze Ferinject

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la carboximaltoza ferica sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate in punctul 6).

- daci ati avut reactii alergice (de hipersensibilitate) grave la alte medicamente cu fer injectabile.

- daca aveti o forma de anemie care nu este cauzata de lipsa de fer.

- daca aveti o supraincarcare cu fer (prea mult fer in organism) sau tulburari legate de utilizarea
ferului.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul sau asistenta medicala Tnainte de a lua Ferinject:
- daca aveti istoric de alergii medicamentoase.

- daca aveti lupus eritematos sistemic.

- daca aveti poliartritd reumatoida.




- daca aveti astm bronsic sever, eczeme sau alte alergii.

- daca aveti o infectie.

- daca aveti afectiuni ale ficatului.

- daca aveti sau daca ati avut niveluri scazute de fosfati in sange.

Ferinject nu trebuie administrat la populatia pediatrica cu varsta sub 1 an.

Administrarea incorectd a Ferinject poate provoca scurgerea medicamentului la locul administrarii,
ceea ce poate produce iritarea pielii si posibil colorarea pielii in brun la locul administrarii, pe o durata
indelungata. Administrarea trebuie intreruptd imediat ce se petrece acest lucru.

Ferinject impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente,
inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala. Daca Ferinject este administrat concomitent
cu alte medicamente orale care contin fer, este posibil ca acestea sa fie mai putin eficiente.

Sarcina

Sunt disponibile date limitate privind utilizarea Ferinject la femeile gravide. Este important sa spuneti
medicului ca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida. Daca
ramaneti Insarcinata in timpul tratamentului, solicitati sfatul medicului. Medicul va decide daca trebuie
sa luati sau nu acest medicament.

Alaptarea
Daca alaptati, adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua Ferinject. Este putin probabil
ca Ferinject sa reprezinte un risc pentru sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Ferinject sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Ferinject contine sodiu

Acest medicament contine pana la 5,5 mg de sodiu (componenta principala a sarii de bucéatarie/sarii de
masd) in fiecare ml de dispersie nediluatd. Aceasta cantitate este echivalentd cu 0,3% din aportul
alimentar zilnic maxim de sodiu recomandat pentru un adult.

3. Cum se administreaza Ferinject
Medicul dumneavoastra va decide cat de mult Ferinject trebuie sa vi se administreze, cat de des aveti
nevoie si pentru cat timp. Medicul dumneavoastra va efectua o analiza de sange pentru a determina

doza de care aveti nevoie.

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste

Medicul dumneavoastra sau asistenta va administra Ferinject nediluat prin injectare, diluat prin
perfuzare sau in timpul sedintei de dializa :

- Prin injectare, este posibil sa vi se administreze pana la 20 ml Ferinject, echivalent cu 1000 mg
de fer, o data pe saptdmana, direct in vena.

- Prin perfuzare, este posibil s vi se administreze pana la 20 ml Ferinject, echivalent cu 1000 mg
fer, o data pe saptamana, direct in vena. Deoarece Ferinject este diluat cu solutie salina izotona
perfuzabila, se poate ajunge la un volum de pana la 250 ml solutie de culoare bruna.

- Dacai efectuati sedinte de dializa, este posibil sa vi se administreze Ferinject in timpul sedintei
de hemodializa, prin intermediul dializorului.

Copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 1 si 13 ani

Medicul dumneavoastra sau asistenta va administra Ferinject nediluat prin injectare sau diluat prin
perfuzare:
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- Copilul dumneavoastra va primi Ferinject direct in vena. Acesta va aparea sub forma unei solutii de
culoare bruna.
- In cazul in care copilul dumneavoastra face dializa, Ferinject nu trebuie administrat.

Ferinject va fi administrat intr-o structurd in care evenimentele imunoalergice pot primi un tratament
adecvat si prompt. Medicul dumneavoastra sau asistenta va vor observa timp de cel putin 30 de minute
dupa fiecare administrare.

Daca vi s-a administrat mai mult Ferinject decat trebuie

Deoarece acest medicament va va fi administrat de personal medical instruit, este improbabil sa vi se
administreze prea mult din acest medicament.

Supradozajul poate cauza acumularea ferului in organismul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra
va monitoriza parametrii ferului, cum sunt feritina serica si transferina, pentru a evita acumularea
ferului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave:

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca manifestati oricare dintre urmatoarele semne sau
simptome ce ar putea indica o reactie alergica grava: eruptie pe piele (de ex. urticariile), mancarime,
dificultate de respiratie, respiratie suieratoare si/sau umflarea buzelor, a limbii, a gatului sau a
corpului, precum si durere 1n piept, care poate fi semnul unei reactii alergice potential grave, numita
sindrom Kounis.

In cazul unora dintre pacienti, aceste reactii alergice (ce afecteazi mai putin de 1 din 1000 de
persoane) pot deveni grave sau pot pune in pericol viata (cunoscute sub denumirea de reactii
anafilactice) si pot fi asociate cu probleme cardiace sau circulatorii si cu pierderea constientei.

Instiintati medicului daca simtiti o agravare a oboselii, dureri musculare sau osoase (dureri la nivelul
bratelor sau picioarelor, articulatiilor sau spatelui). Acesta poate fi un semn al scaderii nivelului
fosforului din sdnge, ceea ce ar putea face ca oasele sa devina moi (osteomalacia). Uneori, aceasta
afectiune poate duce la fracturi osoase. Medicul dvs. poate verifica inclusiv nivelul fosfatului din
sangele dvs., mai ales daca aveti nevoie de o serie de tratamente cu fer, pentru o anumita perioada.

Medicul dumneavoastra cunoaste aceste reactii adverse posibile si va va monitoriza in timpul si dupa
administrarea Ferinject.

Alte reactii adverse despre care trebuie sa vi informati medicul, dacd acestea devin grave:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): cefalee (dureri de cap), ameteli, senzatie de caldura
(bufeuri), tensiune arteriala crescutd, greata si reactii la locul de injectare/perfuzare (vezi de asemenea
pct. 2).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): amorteald, senzatie de furnicaturi sau
intepaturi la nivelul pielii, o modificare a senzatiei gustative, frecventa cardiaca crescutd, hipotensiune
arteriald, dificultate de respiratie, varsaturi, indigestie, durere stomacala, constipare, diaree,
mancarime, urticarie, inrosirea pielii, eruptie pe piele, dureri musculare, de articulatii si/sau de spate,
dureri la nivelul bratelor sau picioarelor, spasme musculare, febra, oboseald, durere in piept, umflare a
mainilor si/sau a picioarelor, frisoane si o senzatie generala de disconfort.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane): inflamarea unei vene, anxietate, lesin, senzatie de
lesin, respiratie suieratoare, acumulare excesiva de gaze (flatulentd), umflarea rapida a fetei, limbii sau
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gatului, care poate cauza dificultate de respiratie si paloare si decolorare a pielii in alte zone ale
corpului decat locul de administrare.

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile): pierderea constientei si
umflare a fetei.

Boala asemanatoare gripei (poate afecta pana la 1 din 1000 persoane) poate aparea in interval de la
cateva ore pana la cateva zile dupa injectare si se caracterizeaza, de obicei, prin simptome precum
temperatura ridicata si dureri la nivelul muschilor si articulatiilor.

Unii parametri ai sangelui se pot modifica temporar si pot fi evidentiati prin analize de laborator.

Este frecventa urmatoarea modificare a parametrilor sanguini: scadere a nivelului fosforului din sange.
Sunt mai putin frecvente urmatoarele modificéri a parametrilor sanguini: cresterea nivelurilor anumitor
enzime hepatice denumite alaninaminotransferaza, aspartataminotransferaza, gamma-
glutamiltransferaza si fosfataza alcalind, precum si cresterea nivelului unei enzime denumite
lactatdehidrogenaza.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru mai multe informatii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ferinject
A nu se lasa Ferinject la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Ferinject dupa data de expirare inscrisa pe eticheta. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina. A se pastra la temperaturi sub 30°C. A
nu se congela.

Dupa deschidere, flacoanele cu Ferinject trebuie utilizate imediat. Dupa dilutia cu solutie salina
izotond, dispersia diluata trebuie utilizata imediat.

In mod normal, Ferinject va fi pastrat de citre medicul dumneavoastra sau de ctre spital.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ferinject

- Substanta activa este carboximaltoza ferica, un compus de carbohidrat de fer. Concentratia
ferului prezent in medicament este de 50 mg pe mililitru. Fiecare flacon de 2 ml contine
carboximaltoza ferica corespunzatoare la 100 mg fer. Fiecare flacon de 10 ml contine
carboximaltoza ferica corespunzatoare la 500 mg fer. Fiecare flacon de 20 ml contine
carboximaltoza ferica corespunzatoare la 1000 mg fer.

- Celelalte componente sunt hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), acid clorhidric (pentru
ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.
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Cum arata Ferinject si continutul ambalajului
Ferinject este o dispersie de culoare brun inchis, netransparentd, injectabild/perfuzabila.

Ferinject este furnizat in flacoane de sticla incolora care contin:
- 2 ml de dispersie. Cutii a cate 1, 2 sau 5 flacoane.
- 10 ml de dispersie. Cutii a cate 1, 2 sau 5 flacoane.
- 20 ml de dispersie. Cutie cu 1 flacon de 20 ml.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franta

Tel. +33 (0)1 41 06 58 90

Fax +33 (0)1 41 06 58 99

e-mail: contact-fr@viforpharma.com

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmiitoarele denumiri comerciale:

Austria, Bulgaria, Croatia, Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania,
Grecia, Ungaria, Islanda, Irlanda, Italia, Letonia, Tarile de Jos, Norvegia, Polonia, Portugalia,
Romania, Republica Slovaca, Spania, Suedia, Regatul Unit (Irlanda de Nord): Ferinject.

Belgia, Luxemburg: Injectafer. Slovenia: Iroprem

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2023.
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Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:

Monitorizati cu atentie pacientii pentru semne si simptome de reactii de hipersensibilitate in timpul si
dupa fiecare administrare de Ferinject. Ferinject trebuie administrat numai atunci cand exista personal
cu disponibilitate imediata care este instruit in evaluarea si tratamentul reactiilor anafilactice si intr-un
mediu unde pot fi asigurate facilititi complete de resuscitare. Pacientul trebuie monitorizat pentru
reactii adverse timp de cel putin 30 de minute dupa fiecare administrare de Ferinject.

Pasul 1: Determinarea necesarului de fer

Necesarul individual pentru restabilirea nivelului de fer cu ajutorul Ferinject se determina pe baza
greutatii corporale si a nivelului hemoglobinei (Hb) ale pacientului. (Consultati Tabelul 1 pentru
determinarea necesarului total de fer. Pot fi necesare 2 doze pentru a reface necesarul total de fer. Vezi
Pasul 2 pentru dozele maxime individuale de fer.).

Tabelul 1: Determinarea necesarului total de fer

Hb Greutatea corporali a pacientului
g/dl mmol/I sub 35 kg intre 35 kg si <70 kg 70 kg si peste
30 mg/kg de
<10 <6,2 greutate 1500 mg 2000 mg
corporala
15 mg/kg de
10-<14 6,2 —<8,7 greutate 1000 mg 1500 mg
corporala
14 >8.7 15 mg/kg de ] 500 mg 500 mg
greutate corporala

Pasul 2: Calcularea si administrarea dozei (dozelor) maxime de fer individuale

In functie de necesarul total de fer determinat, doza (dozele) corespunzitoare de Ferinject trebuie
administrate ludndu-se in considerare urmatoarele:

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste

Doza unicé de Ferinject administratd nu trebuie sa depaseasca:

o 15 mg de fer/kg de greutate corporald (injectie intravenoasa) sau 20 mg de fer/kg de greutate
corporala (perfuzare intravenoasa)
o 1000 mg de fer (20 ml de Ferinject)

Doza cumulativd maxima recomandata de Ferinject este de 1000 mg de fer (20 ml de Ferinject) pe
saptdmana. Daca necesarul total de fer este mai mare, atunci administrarea unei doze suplimentare

trebuie sd se faca la o distantd de cel putin 7 zile de la prima doza.

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsd intre 1 si 13 ani

O singurd administrare de Ferinject nu trebuie sa depaseasca:

e 15 mg de fer/kg de greutate corporala
e 750 mg de fer (15 ml Ferinject)



Doza maxima cumulata recomandata de Ferinject este de 750 mg de fer (15 ml Ferinject) pe
saptimana. Daci necesarul total de fer este mai mare, atunci administrarea unei doze suplimentare
trebuie sa se faca la minimum 7 zile dupa la prima doza.

Copii cu varsta sub 1 an

Ferinject nu este recomandat pentru utilizare la copiii cu varsta sub 1 an.

Pacienti cu boala renala cronici dependenti de hemodializi

La adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste, care au 0 boala cronica de rinichi si sunt
dependenti de hemodializa, nu trebuie depasita o doza zilnicad unica de maximum 200 mg de fer.

La copiii cu vérsta cuprinsa intre 1 si 13 ani cu boala renala cronica, care necesitd hemodializa, nu este
recomandata utilizarea Ferinject.

Mod de administrare

Ferinject trebuie administrat numai pe cale intravenoasa: prin injectare, prin perfuzare sau
in timpul unei sedinte de hemodializa, nediluat, direct in linia venoasa a dializorului. Ferinject nu
trebuie administrat pe cale subcutanatd sau intramusculara.

Este necesara prudentd pentru a fi evitatd scurgerea paravenoasa la administrarea Ferinject. Scurgerea
paravenoasa de Ferinject la locul administrarii poate provoca iritarea pielii §i o posibila colorare in
brun de lunga durati la locul administrarii. In caz de scurgere paravenoasa, administrarea de Ferinject
trebuie oprita imediat.

Injectare intravenoasa

Ferinject poate fi administrat prin injectie intravenoasa folosindu-se dispersia nediluata. La adulti si
adolescenti cu varsta de 14 ani si peste, doza unica maxima este de 15 mg de fer/kg de greutate
corporald, insa nu trebuie sa depaseasca 1000 mg de fer. La copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 13 ani,
doza unica maxima este de 15 mg de fer/kg de greutate corporald, dar nu trebuie si depaseasca 750 mg
de fer. Ratele de administrare sunt cele aratate in Tabelul 2:

Tabelul 2: Viteza de administrare pentru injectarea intravenoasi de Ferinject

Volum de Ferinject Dozi de fer echivalenta Vitezi de administrare/Durata
necesar minima de administrare
2 — 4 ml 100 — 200 mg Fara duratd minima prescrisa
>4 — 10 ml >200 - 500 mg 100 mg fer/minut
>10 — 20 ml >500 — 1000 mg 15 minute

Perfuzare intravenoasa

Ferinject poate fi administrat prin perfuzare intravenoasa, caz in care trebuie sa fie diluat. La adulti si
adolescenti cu varsta de 14 ani si peste, doza unica maxima este de 20 mg de fer/kg de greutate
corporald, insa nu trebuie sa depaseasca 1000 mg de fer. La copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 13 ani,
doza unica maxima este de 15 mg de fer/kg de greutate corporald, dar nu trebuie si depaseasca 750 mg
de fer.

Pentru perfuzare, Ferinject trebuie diluat numai in solutie de clorura de sodiu 0,9% m/V sterild, asa
cum este ardtat in Tabelul 3. Nota: din motive de stabilitate, Ferinject nu trebuie diluat la concentratii
mai mici de 2 mg de fer/ml (fara a se include volumul dispersiei de carboximaltoza ferica).



Tabelul 3: Schema de diluare a dispersiei de Ferinject pentru perfuzare intravenoasi

. Volum maxim de S e e o
Volum de Ferinject < . < . N Durati minima de
necesar Doza de fer echivalenta solutie de clorura de administrare
sodiu 0,9% m/V sterila
> _— 4ml | 100 -  200mg 50 ml Fard duratd minima
prescrisa
>4 — 10ml | >200 — 500 mg 100 ml 6 minute
>10 — 20ml | >500 — 1000 mg 250 ml 15 minute

Masuri de monitorizare

Reevaluarea trebuie efectuata de cétre clinician in functie de starea pacientului individual. Nivelul Hb
trebuie reevaluat nu mai devreme de 4 saptamani dupa ultima administrare de Ferinject pentru a se
permite un timp adecvat pentru eritropoieza si utilizarea ferului. In cazul in care pacientul necesiti in
continuare restabilirea nivelului de fer, necesarul de fer trebuie recalculat utilizandu-se Tabelul 1 de
mal Sus.
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Absorbtia ferului administrat pe cale orala este redusa atunci cand se administreaza concomitent
preparate parenterale care contin fer. Prin urmare, daca este necesar, tratamentul prin administrare de
fer pe cale oralad nu trebuie inceput mai devreme de cel putin 5 zile de la ultima administrare a
Ferinject.

Supradozaj
Administrarea de Ferinject in cantitati care depasesc necesarul pentru corectarea carentei de fer la

momentul administrarii poate cauza acumularea de fer in depozite, ducand, in cele din urma, la
hemosideroza. Monitorizarea parametrilor ferului, cum ar fi feritina serica si saturatia transferinei pot
ajuta la detectarea acumularii de fer. Daca s-a produs o acumulare de fer, trebuie efectuat un tratament
conform practicii medicale standard, de exemplu ludndu-se in considerare utilizarea unui chelator de
fer.



