CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ferinject 50 mg Zelaza/ml roztwor do wstrzykiwan/infuz;i.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera 50 mg zelaza w postaci karboksymaltozy zelazowe;.

Kazda fiolka o pojemnos$ci 2 ml zawiera 100 mg zelaza w postaci karboksymaltozy zelazowe;.
Kazda fiolka o pojemnosci 10 ml zawiera 500 mg zelaza w postaci karboksymaltozy zelazowe;.

1 ml roztworu zawiera do 5,5 mg (0,24 mmol) sodu, patrz punkt 4.4. Pelny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan/infuzji. Ciemnobrazowy, nieprzezroczysty roztwor wodny do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Ferinject jest wskazany do stosowania w leczeniu niedoborow zelaza, gdy doustne
produkty zelaza nie sa skuteczne lub nie mozna ich stosowac.
Rozpoznanie musi zosta¢ potwierdzone na podstawie wynikow badan laboratoryjnych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Obliczanie dawki catkowitej zelaza
Calkowita dawke podawana w celu uzupetienia niedoboru zelaza produktem Ferinject okresla si¢ na

podstawie masy ciala pacjenta oraz st¢zenia hemoglobiny i nie wolno jej przekraczaé. Catkowita
dawke zelaza nalezy ustali¢ na podstawie ponizszej tabeli:

Hb (g/dl) Pacjenci o masie ciata | Pacjenci o masie ciala
35 kg do <70 kg >70 kg
<10 1500 mg 2000 mg
>10 1000 mg 1500 mg

Uwaga: u pacjentdw o masie ciata < 35 kg nie nalezy przekraczac¢ catkowitej dawki zelaza 500 mg.
Podczas obliczania zapotrzebowania na zelazo u pacjentdéw z nadwaga nalezy przyja¢ normalny
stosunek masy ciata do objetosci krwi.

W przypadku pacjentow, u ktorych stezenie hemoglobiny wynosi > 14 g/dl, nalezy poda¢ poczatkowa
dawke zelaza 500 mg, a przed podaniem kolejnej dawki nalezy sprawdzi¢ stezenie zelaza.
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Po uzupehieniu niedoboru zelaza nalezy przeprowadzac regularne badania, aby upewnic sig, ze
stezenie zelaza utrzymuje si¢ na prawidtowym poziomie.

Maksymalna tolerowana pojedyncza dawka

Pojedyncza dawka produktu Ferinject nie powinna przekracza¢ 1000 mg zelaza (20 ml) na dobe lub

13 mg zelaza (0,3 ml) na kg masy ciata. Nie podawa¢ dawki 1000 mg zelaza (20 ml) czgsciej niz raz w
tygodniu.

Wstrzykniecie dozylne

Ferinject mozna podawa¢ we wstrzyknigciu dozylnym w postaci nierozcienczonego roztworu do
dawki 1000 mg zelaza (do maksymalnie 15 mg/kg masy ciata). W przypadku dawek od 200 do

500 mg zelaza, Ferinject nalezy podawac z szybkoscia 100 mg/min. W przypadku dawek od 500 do
1000 mg zelaza, Ferinject nalezy podawac w czasie 15 minut.

Podanie w dozylnym wlewie kroplowym
Ferinject mozna podawa¢ w pojedynczej dawce nie wigkszej niz 1000 mg zelaza (do maksymalnie 20
mg/kg masy ciatla).

Sposob podawania

Ferinject jest przeznaczony wytacznie do podawania dozylnego: we wstrzyknigciu (bolus) lub podczas
hemodializy bezposrednio przez linig zylna prowadzaca do dializatora, albo w dozylnym wlewie
kroplowym. W przypadku podawania w dozylnym wlewie kroplowym Ferinject nalezy rozcienczac
wylacznie jalowym roztworem 0,9% m/V chlorku sodu zgodnie z ponizszym schematem:

Schemat rozcienczania produktu Ferinject w celu podania dozylnego wlewu kroplowego

Maksymalna objetos¢ 0,9% | Minimalny czas
Ferinject Zelazo m/V jalowego roztworu trwania wlewu
chlorku sodu
2 do 4 ml 100 do 200 mg 50 ml -
>4 do 10ml >200 do 500 mg 100 ml 6 minut
>10 do 20ml >500 do 1000 mg 250 ml 15 minut

Uwaga: ze wzgledu na trwato$¢ roztworu nie nalezy stosowac stezen ponizej 2 mg zelaza/ml.
Produktu Ferinject nie wolno podawac¢ podskornie ani domigsniowo.

Przewlekia choroba nerek wymagajaca hemodializy

U pacjentéw z przewlekta choroba nerek wymagajaca hemodializy nie nalezy przekracza¢ pojedynczej
maksymalnej dawki dobowej iniekcji podawanej dozylnie wynoszacej 200 mg zelaza (patrz punkt

4.4).

Populacja pediatryczna
Nie badano produktu Ferinject u dzieci, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania u dzieci ponizej 14 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu Ferinject jest przeciwwskazane w przypadku:

o rozpoznanej nadwrazliwosci na Ferinject lub na jakakolwiek substancje pomocnicza;
o niedokrwistosci niezaleznej od niedoboru zelaza, np. niedokrwisto$ci mikrocytarnej;
o objawow przetadowania zelazem lub zaburzen przyswajania zelaza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty Zelaza podane pozajelitowo moga wywotywac reakcje nadwrazliwos$ci wlacznie z reakcja
rzekomoanafilaktyczna, ktora potencjalnie moze zagraza¢ zyciu (patrz punkt 5.34.8). Dlatego musi
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by¢ dostepne wyposazenie do resuscytacji krazeniowo-oddechowej. W przypadku wystapienia reakcji
alergicznych lub objawéw nietolerancji w trakcie podawania leku, leczenie nalezy natychmiast
przerwac.

U pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci watroby produkty zelaza podawane pozajelitowo mozna
stosowa¢ pod warunkiem wnikliwego rozwazenia bilansu zagrozen i korzysci. Jezeli przetadowanie
zelazem moze wywotywac zaburzenie czynnosci watroby (np. w porfirii skornej poznej), nalezy
unika¢ stosowania pozajelitowych produktow zelaza. Aby nie dopusci¢ do przetadowania zelazem,
zaleca si¢ staranne monitorowanie wskaznikow gospodarki zelazem.

Brak dostgpnych danych okreslajacych bezpieczenstwo podawania pojedynczych dawek zelaza
wigkszych niz 200 mg u pacjentdéw z przewlekta choroba nerek, wymagajacych hemodializy.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, podajac pozajelitowe produkty zelaza osobom z ostrymi lub
przewleklymi zakazeniami, astma oskrzelowa, wypryskiem alergicznym lub alergia atopowa. Zaleca
si¢ przerwanie podawania produktu Ferinject u pacjentow z aktywna posocznica. W przypadku
pacjentow z przewleklym zakazeniem nalezy rozwazy¢ bilans korzysci i zagrozen, uwzgledniajac
zahamowanie erytropoezy.

Nalezy dopilnowac, by podczas podawania produktu Ferinject nie doszto do wynaczynienia poza
swiatto zyly. Wynaczynienie produktu Ferinject w miejscu wstrzyknigcia moze wywolywac brazowe
zabarwienie oraz podraznienie skory. Jezeli dojdzie do wynaczynienia do przestrzeni okotozylne;j,
nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie produktu.

Jeden ml nierozcienczonego produktu Ferinject zawiera do 5,5 mg (0,24 mmol) sodu. Nalezy to
uwzgledni¢ podczas leczenia pacjentow stosujacych diete niskosodowa.

Jeden ml nierozcienczonego produktu Ferinject zawiera maksymalnie 75 pg glinu. Nalezy to
uwzglednié przy leczeniu pacjentow poddawanych dializom.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu Ferinject u dzieci.

Nie podawaé¢ dawki 20 ml (1000 mg zelaza) w postaci wstrzyknig¢ lub infuzji czgsciej niz raz w
tygodniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw Zelaza do podawania pozajelitowego, zmniejsza si¢
wchtanianie zelaza przyjmowanego w tym samym czasie doustnie.

W zwiazku z tym, jezeli jest to konieczne, leczenia doustnymi preparatami zelaza nie nalezy
rozpoczyna¢ przed uptywem przynajmniej 5 dni od ostatniego wstrzyknigcia produktu Ferinject.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Ferinject u kobiet w ciazy. Przed
zastosowaniem leku u kobiet cigzarnych konieczne jest wnikliwe rozwazenie bilansu korzysci i
zagrozen. Nie nalezy stosowa¢ produktu Ferinject podczas ciazy, jesli nie jest to niezbgdnie
konieczne. Wyniki badan na zwierzgtach wskazuja, ze zelazo uwalniane z produktu Ferinject przenika
przez barierg tozyskowa i jego stosowanie w okresie ciazy moze wplywac na rozwdj kos¢ca w okresie
ptodowym (patrz punkt 5.3).

Niedobor zelaza wystepujacy w pierwszych trzech miesiacach ciazy w wielu przypadkach mozna

leczy¢ stosujac doustne preparaty zelaza. Jezeli po rozwazeniu bilansu korzysci i zagrozen
uzasadnione jest zastosowanie produktu Ferinject, zaleca sig, aby leczenie przeprowadzi¢ w drugim i

121109 SPC-YV007/YV080/MR/E14 T PLO1 4/8



trzecim trymestrze ciazy.

Laktacja

W badaniach klinicznych wykazano, ze przenikanie zelaza z produktu Ferinject do ludzkiego mleka
bylo zaniedbywalne (<1%). Z ograniczonych danych dotyczacych kobiet karmiacych piersia nie
wynika, by produkt Ferinject stanowit zagrozenie dla dzieci karmionych piersia.

Plodnos¢
Brak jest danych dotyczacych wplywu produktu Ferinject na ptodno$¢ u ludzi. W badaniach
przeprowadzanych na zwierzgtach Ferinject nie wykazywat wptywu na ptodnosc¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie jest prawdopodobne, aby Ferinject zmniejszat zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugi
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej opisywanym dziataniem niepozadanym leku jest bol glowy (wystepuje u 3,3%
pacjentow).

Klasyfikacja Bardzo | Czesto (=1/100 | Niezbyt czesto (=1/1 000 | Rzadko
ukladow i czesto do <1/10) do <1/100) (=1/10 000 do
narzadow =1/10) <1/1 000)
Zaburzenia nadwrazliwo$¢ wlacznie z
ukladu reakcja
immunologicznego rzekomoanafilaktyczng
Zaburzenia bol gtowy, parestezje
ukladu zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia niedoci$nienie,
naczyniowe nadci$nienie, uderzenia

goraca
Zaburzenia dusznos¢
ukladu
oddechowego,
klatki piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia nudnosci, bol zaburzenia smaku,
zoladka i jelit brzucha, wymioty, dolegliwosci

zaparcia, dyspeptyczne, wzdgcia
biegunka

Zaburzenia skory wysypka $wiad, pokrzywka
i tkanki
podskérnej
Zaburzenia bole stawowe, bol
mig$niowo- plecéw, bole migsni
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia ogdlne reakcje w goraczka, zmeczenie, bol
i stany w miejscu miejscu w klatce piersiowej,
podania wstrzyknigcia dreszcze, zte

samopoczucie, obrzeki

obwodowe
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Badania przejsciowe zwigkszenie aktywnosci

diagnostyczne zmniejszenie aminotransferazy
stezenia fosforu | asparaginianowe;j,
we krwi, gamma-
zwigkszenie glutamylotranspeptydazy
aktywnosci i dehydrogenazy

aminotransferaz | mleczanowe;j
y alaninowej
Nie wystepuja dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci.

4.9 Przedawkowanie

Podanie produktu Ferinject w iloSciach przekraczajacych dawke wymagana do uzupetienia niedoboru
zelaza w chwili rozpoznania moze prowadzi¢ do nagromadzenia zelaza w puli zapasowej i w
konsekwencji do hemosyderozy. W diagnostyce przetadowania zalazem przydatne moze by¢
monitorowanie parametrow gospodarki zelazem, np. st¢zenia ferrytyny w surowicy i wysycenia
transferyny. W przypadku kumulacji zelaza mozna rozwazy¢ zastosowanie zwiazkow chelatujacych
zelazo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwiazki zelaza trojwarto§ciowego, preparaty parenteralne
Kod ATC: BO3A C01

Ferinject roztwor do wstrzykiwan/infuzji zawiera zelazo w stabilnej postaci zelaza (I1I), w kompleksie
wielomostkowym utworzonym przez makromolekularny rdzen wodorotlenku zelaza i ligand
weglowodanowy. Kompleks ten ma na celu dostarczanie w kontrolowany sposob zelaza dostepnego
dla biatek transportowych i magazynujacych (odpowiednio: transferyna i ferrytyna).

W badaniach klinicznych wykazano, ze po podaniu dozylnym produktu Ferinject odpowiedz uktadu
krwiotworczego i uzupetnianie puli zapasowej zelaza przebiegato szybciej niz po podaniu
porownywanych produktéw doustnych.

W badaniu metoda pozytronowej tomografii emisyjnej (PET) wykazano, ze stopien wykorzystania
*Fe i Fe ze znakowanego radioaktywnie produktu Ferinject przez krwinki czerwone wynosit od 61%
do 99%. Po 24 dniach u pacjentéw z niedoborem zelaza utylizacja radioizotopu zelaza wynosita od
91% do 99%, natomiast u pacjentéw z niedokrwistoscia pochodzenia nerkowego od 61% do 84%.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu metoda pozytronowej tomografii emisyjnej (PET) wykazano, ze *’Fe i **Fe z produktu
Ferinject byto szybko eliminowane z krwi, przekazywane do szpiku kostnego, a nast¢pnie gromadzone
w watrobie i §ledzionie.

Po podaniu pojedynczej dawki produktu Ferinject zawierajacej od 100 do 1000 mg zelaza pacjentom z
niedoborem tego pierwiastka maksymalne catkowite stezenie zelaza w surowicy (37-333 pg/ml)
uzyskano odpowiednio po 15 min do 1,21 godz. Objetos¢ kompartmentu centralnego jest $cisle
zwiazana z objgtoscia osocza (wynosi okoto 3 1).

Po podaniu we wstrzyknigciu dozylnym lub dozylnym wlewie kroplowym nastgpowata szybka
eliminacja zelaza z osocza. Okres péltrwania koncowej fazy eliminacji wynosit 7 do 12 godz., a $redni
czas obecnos$ci leku w organizmie (MRT — ang. mean residence time) 11 do 18 godz. Jedynie $ladowe
ilosci sa wydalane przez nerki.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzglgdniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie
ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Wyniki badan przedklinicznych
wskazuja, ze zelazo uwalniane z produktu Ferinject przenika przez barierg lozyskowa i jest
wydzielane z mlekiem w ograniczonej, kontrolowanej ilosci. W badaniach toksycznego wplywu
produktu Ferinject na reprodukcje, przeprowadzonych na krélikach z nadmiarem zelaza w ustroju,
stwierdzono niewielkie zmiany patologiczne ko$¢ca u ptodéw. W badaniach ptodnosci
przeprowadzonych na szczurach nie stwierdzono wptywu tego produktu na ptodnos¢ samcow lub
samic. Nie prowadzono dlugookresowych badan oceniajacych dziatanie rakotworcze produktu
Ferinject u zwierzat. Nie obserwowano objawéw dziatania uczulajacego lub immunotoksycznego. W
badaniu in vivo prowadzonym z grupa kontrolna wykazano brak reaktywnosci krzyzowej produktu
Ferinject z przeciwcialami skierowanymi przeciw dekstranowi. Po podaniu dozylnym nie
obserwowano objawow podraznienia ani nietolerancji w miejscu podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno mieszac z innymi lekami, z wyjatkiem podanych w punkcie 6.6.
Zgodno$¢ z pojemnikami wykonanymi z materiatow innych niz polietylen lub szklo nie jest znana.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu zapakowanego do sprzedazy:
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania:

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt do podawania pozajelitowego nalezy wykorzystaé
bezzwlocznie po przygotowaniu.

Trwatosc po rozcienczeniu w jatowym 0,9% m/V roztworze chlorku sodu:

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt do podawania pozajelitowego nalezy wykorzystaé
bezzwlocznie po rozcienczeniu jalowym roztworem 0,9% m/V chlorku sodu.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie
zamrazacd.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2 ml roztworu w fiolce (szkto typu I) z korkiem z gumy bromobutylowej zabezpieczonym
aluminiowym kapslem, w opakowaniach zawierajacych 1, 2 lub 5 fiolek.

10 ml roztworu w fiolce (szkto typu I) z korkiem z gumy bromobutylowej zabezpieczonym
aluminiowym kapslem, w opakowaniach zawierajacych 1, 2 lub 5 fiolek.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sig w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Przed uzyciem nalezy skontrolowac, czy fiolki nie zostaty uszkodzone, a roztwor nie zawiera osadu.
Mozna stosowa¢ wylacznie fiolki zawierajace jednorodny roztwor bez sladow osadu.

Kazda fiolka zawierajaca Ferinject jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie
resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

Ferinject mozna miesza¢ jedynie z jatowym 0,9% m/V roztworem chlorku sodu. Z uwagi na
mozliwo$¢ wytracania i (lub) interakcji, nie nalezy stosowa¢ ani innych rozcienczalnikow do
roztworow dozylnych ani innych §rodkéw leczniczych. Instrukcje dotyczace rozcienczania, patrz
punkt 4.2,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vifor France SA

7-13, Boulevard Paul-Emile Victor

92200 Neuilly-sur-Seine

Francja

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

Fax +33 (0)1 41 06 58 99

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16248

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2009-12-09

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 18 czerwca 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Czerwiec 2012
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