ferinject

ferric carboxymaltose

Terapeutické indikace
pripravku Ferinject (.

Ferinject je indikovan k lécbé

deficitu zeleza, pokud:

+ jsou peroralni pripravky neucinné,

+ nemohou byt peroralni pfipravky pouZivany,

« existuje klinicka potieba rychlého prisunu Zeleza.

Diagnoza nedostatku Zeleza musi byt stanovena na zakladé laboratornich vysetieni. "
Pouziti je schvaleno i u pediatrické populace od 1 roku. "

Zkracena informace o lécivém pripravku Ferinject
Nazev pripravku: Ferinject 50 mg/ml injekcni/infuzni disperze

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: jeden ml disperze obsahuje carboxymaltosum ferricum odpovidajici 50 mq zeleza. Jeden ml disperze obsahuje az 5,5 mq (0,24 mmol) sodiku, viz bod 4.4. Uplny
seznam pomocnych latek viz SmPC.

Terapeutické indikace: Ferinject je indikovan k éché deficitu Zeleza, pokud: jsou perordIni piipravky nedcinné; nemohou byt peroraini pfipravky pouzivany; existuje klinicka potteba rychlého pisunu
Zeleza. Diagndza nedostatku Zeleza musi byt stanovena na zakladé laboratornich vysetieni. Davkovani a zpiisob podani: Pripravek Ferinject musi byt poddvan pouze v prostfedi s dostupnym vybavenim
pro zvlddnuti anafylaktickych reakci. Pacienti musi byt sledovani béhem podani a minimalné 30 minut po ném. Ddvkovéni: IndividudIni poteba Zeleza se stanovi dle télesné hmotnosti a Hb (viz SmPC).
Dospéli a dospivajici >14 let: max. 15 mg Fe/kg (i.v. injekce) nebo 20 mg Fe/kg (i.v. infuze); max. 1 000 mg Fe na podani; max. 1000 mg Fe tydné; dalsi davka >7 dni Déti 113 let: max. 15 mg Fe/kg;
max. 750 mg Fe na poddani; max. 750 mg Fe tydné; dalsi davka >7 dni. SpeciéIni populace: déti <1 rok: nedoporucuje se, pacienti s CKD na hemodialyze >14 let: max. 200 mq Fe/den, déti 1-13 let s CKD
na hemodialyze: nedoporucuje se. Hodnoceni Iécby: Kontrola Hb >4 tydny po podéni (viz SmPC). Zpiisob podani: Pouze intravendzné (injekce, infuze nebo béhem hemodialyzy). Nepodavat subkutanné
ani intramuskularé. Podrobnosti viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, anémie nesouvisejici s deficitem Zeleza, pretizeni zelezem. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro poutiti: Riziko hypersenzitivnich reakci véetné anafylaxe. Poddvat pouze pii dostupnosti resuscitacni péce. Interakee s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce:
pii soubézném podavani s parenteralnimi piipravky obsahujicimi Zelezo je absorpce oréIné podavaného Zeleza snizena. Pokud je to nutné, mélo by byt perordini poddvéni Zeleza zahéjeno nejdfive 5 dni po
poslednim podéni pfipravku Ferinject. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Téhotenstvi: idaje o podani pfipravku Ferinject téhotnym Zendm jsou omezené. Pro podéni téhotnym je tfeba peclivé vyhodnotit
pomér rizika a pfinosu a pfipravek by nemél byt pouzit béhem téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné. Lécha pripravkem Ferinject smi byt pouzita béhem druhého a tietiho trimestru pouze pokud piinos
prevazi potenciélni riziko pro matku a plod. Kojent: klinické studie ukazaly, Ze prestup Zeleza z pfipravku Ferinject do mateiského mléka byl zanedbatelny (<1 %). Na zékladé omezenych dat ziskanych
od kojicich Zen je nepravdépodobné, Ze Ferinject predstavuje riziko pro kojené dité. Fertilita: idaje o vlivu pfipravku Ferinject na fertilitu u clovéka nejsou k dispozici. Experimentdlni podavani pfipravku
zvitatim nemélo na fertilitu viiv. Nezadouci ticinky: nejcastéji hlasenym nezadoucim tcinkem je nevolnost (vyskytuje se u 3,2 % subjekti), nasleduje reakce v misté injekce/infuze, hypofosfatémie,
bolest hlavy, zrudnuti, zavrat a hypertenze. Reakce v misté injekce/infuze sestévaly z riznych nezadoucich ucinkd, které byly jednotlivé méné casté nebo vzacné. Nejzdvaznéjsim nezadoucim tcinkem je
anafylakticka reakce (vzacnd); byla hldsena i imrti. Predavkovani: podavani piipravku Ferinject v mnoZstvi prekracujicim mnoZstvi aktudlné potiebné ke korekci deficitu Zeleza miize vést k akumulaci
Zeleza v zdsobnich mistech téla, coz mdze zplisobit hemosiderdzu. Zvlastni opatreni pro uchovavani: Neuchovévejte pfi teploté nad 30 °C. Chraiite pred mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Vifor
France, 100-101 Terrasse Boieldieu, Tour Franklin La Défense 8, 92042 Paris La Défense Cedex, Francie. Registraéni €islo: 12/747/07-C. URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST. Viydej lécivého pFipravku je
vazan na lékafsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi. Ped predepsanim pHpravku se seznamte s Gplnym Souhrnem tidaj o pfipravku. Uplnou informaci o pfipravku
obdrzite na adrese: Swixx Biopharma s.r.o., Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.: +420 242 434 222. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Statniho dstavu
pro kontrolu léciv (SUKL): https://sukl.gov.cz/.

Nezddouci icinky musf byt hlaseny Statnimu tstavu pro kontrolu léciv https://nezadouciucinky.sukl.cz/ nebo firmé Swixx Biopharma s.r.o. prostfednictvim e-mailu: medinfo.czech@swixxbiopharma.com
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