Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Fercarbos 50 mg Fe/ml injektio-/infuusioneste, dispersio
rauta(Ill)karboksimaltoosi

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan titi lasiketta, silla se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kidnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fercarbos on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Fercarbos-valmistetta
Miten Fercarbos-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fercarbos-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Fercarbos on ja mihin siti kiytetain
Fercarbos on rautaa siséltava ladke.

Rautaa sisdltavia ladkkeitd kaytetddn, kun elimistdssé ei ole riittdvésti rautaa. Tétd kutsutaan
raudanpuutokseksi.

Fercarbos-valmistetta kiytetddn raudanpuutoksen hoitoon, kun

— suun kautta otettavat rautavalmisteet eivit ole riittdvin tehokkaita

— et siedd suun kautta otettavia rautavalmisteita

— laakari paattaa, ettd tarvitset rautaa hyvin nopeasti elimiston rautavarastojen tdydentdmiseen.

Ladkari tarkistaa verikokeella, onko sinulla raudanpuutos.

Rauta(Il)karboksimaltoosia, jota Fercarbos siséltdé, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Fercarbos-valmistetta

Sinulle ei saa antaa Fercarbos-valmistetta

— jos olet allerginen (yliherkkd) rauta(Ill)karboksimaltoosille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

— jos sinulla on ollut vakavia allergisia (yliherkkyys-) reaktioita muille injektiona annettaville
rautavalmisteille

— jos sinulla on anemia, joka ei ole raudanpuutoksen aiheuttama

— jos sinulla on raudan ylikuormitusta (liikaa rautaa kehossasi) tai rautaa ei kaytetd hyvéksi oikealla
tavalla.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Fercarbos-valmistetta:
— jos sinulla on ollut ldékeallergioita

— jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus

— jos sinulla on nivelreuma

— jos sinulla on vakava astma, ekseema tai muita allergioita

— jos sinulla on infektio

— jos sinulla on hiirigitd maksan toiminnassa

— jos sinulla on tai on aiemmin ollut matala veren fosfaattipitoisuus.

Fercarbos-valmistetta ei saa antaa alle 1-vuotiaille lapsille.

Fercarbos-valmisteen virheellinen anto voi johtaa valmisteen vuotoon antokohdasta, miké voi johtaa
antokohdan ihon drsytykseen ja mahdollisesti pitkdkestoiseen virjaytymiseen ruskeaksi. Jos ndin kay,
anto on lopetettava heti.

Muut ldsikevalmisteet ja Fercarbos

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd, myds
laakkeitd, joita ladkéri ei ole médrdnnyt. Jos Fercarbos-valmistetta annetaan suun kautta otettavien
rautavalmisteiden kanssa samanaikaisesti, voi suun kautta otettavien valmisteiden teho véhentya.

Raskaus

On vain vihin tietoja Fercarbos-valmisteen kéytostd raskaana oleville naisille. On tirkeaa, ettd kerrot
ladkarillesi, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista.

Jos tulet raskaaksi hoidon aikana, sinun on kysyttdva neuvoa ladkarilta. Ladkarisi paattdd, annetaanko
sinulle tata ladketta vai ei.

Imetys

Jos imetit, kysy ladkariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan Fercarbos-valmistetta. On
epatodenndkdistd, ettd tima lddke aiheuttaisi vahinkoa imetettiville lapselle. Taté lddkettd voidaan
kéyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fercarbos-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityisté tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtaviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fercarbos sisiltia natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdé enintéédn 5,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml
laimentamatonta dispersiota. Taémé vastaa 0,3 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

3. Miten Fercarbos-valmistetta annetaan

Lagkari paattdd, miten paljon tété ladkettd sinulle annetaan, ja miten usein ja miten kauan tarvitset sité.
Lasdkéari maarittda verikokeella, miten suuren annoksen tarvitset.



Aikuiset ja vihintddn 14-vuotiaat nuoret

Lagkari tai sairaanhoitaja antaa Fercarbos-valmistetta laimentamattomana injektiona, dialyysin aikana tai

laimennettuna infuusiona:

— Injektiona annettuna voit saada kerran viikossa suoraan laskimoon korkeintaan 20 ml Fercarbos-
valmistetta, joka vastaa 1 000 mg rautaa.

— Infuusiona annettuna voit saada korkeintaan 20 ml Fercarbos-valmistetta, joka vastaa 1 000 mg
rautaa, kerran viikossa suoraan laskimoon. Koska tima lddke laimennetaan infuusiota varten
natriumkloridiliuokseen, sen mééra voi olla korkeintaan 250 ml ja se ndyttdd ruskealta liuokselta.

— Jos saat dialyysihoitoa, sinulle voidaan antaa Fercarbos-valmistetta hemodialyysin aikana
dialysaattoria kayttaen.

1—-13-vuotiaat lapset ja nuoret

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa Fercarbos-valmistetta laimentamattomana injektiona tai laimennettuna
infuusiona:

— Lapsesi saa tétd ladkettd suoraan laskimoon. Se néyttdé ruskealta liuokselta.

— Jos lapsesi saa dialyysihoitoa, Fercarbos-valmistetta ei pidd antaa.

Fercarbos-valmistetta annetaan ymparistossi, jossa immuunijirjestelmén allergisia reaktioita voidaan
hoitaa asianmukaisesti ja nopeasti. La4kari tai sairaanhoitaja tarkkailee sinua vahintdan 30 minuutin ajan
valmisteen jokaisen annon jélkeen.

Jos saat enemmiin Fercarbos-valmistetta kuin sinun pitisi

Koulutettu hoitohenkilosto huolehtii timén lddkkeen antamisesta, joten on epatodennikdista, etti saisit
liikaa tété ladketta.

Yliannostus voi aiheuttaa raudan liiallista kertymisté elimistoon. Ladkérisi tarkkailee rauta-arvoja
liiallisen rautakertymén vélttdmiseksi.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitéd saa.

Vakavat haittavaikutukset:

Kerro ladkarille heti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista, jotka voivat olla merkki vakavasta
allergisesta reaktiosta: ihottuma (kuten nokkosihottuma), kutina, hengitysvaikeudet, vinkuva hengitys
ja/tai huulten, kielen, kurkun tai kehon turpoaminen, ja rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesti
vakavasta allergisesta reaktiosta nimeltdan Kounisin oireyhtyma.

Joillakin potilailla ndma allergiset reaktiot (joita saa harvempi kuin 1 ihminen 1 000:sta) voivat kehittya
vakaviksi tai hengenvaarallisiksi (ilmid tunnetaan nimelld anafylaktinen reaktio). Niihin voi liittyd sydén-
ja verenkiertohéirioitd ja tajunnan menetys.

Kerro ladkarille, jos sinulla ilmenee pahenevaa vasymystd, lihas- tai luukipua (kipua kdsivarsissa tai
jaloissa, nivelissé tai seldssd). Se voi olla merkki veren fosforipitoisuuden pienenemisestd, joka saattaa
aiheuttaa luiden pehmenemistd (osteomalasia). Tdmé sairaus saattaa joskus johtaa luunmurtumiin. La&kari
saattaa tarkistaa myos veresi fosfaattitasot, erityisesti jos tarvitset pitkalld aikavélilld useita rautahoitoja.



Ladkarisi on tietoinen ndistd mahdollisista haittavaikutuksista, ja hidn tarkkailee sinua ennen Fercarbos-
valmisteen antoa ja sen jélkeen.

Kerro liidkirille myos seuraavista haittavaikutuksista, jos ne kehittyviit vakaviksi:
Yleinen (esiintyy enintddn yhdelld henkil6lla 10:std):

Péaansarky, huimaus, kuumotus (punastuminen), korkea verenpaine, pahoinvointi ja injektio-
/infuusiokohdan reaktiot (ks. my0s kohta 2).

Melko harvinainen (esiintyy enintédén yhdelld henkilolld 100:sta):

Puutuminen, kihelmdiva tai pisteleva tuntemus iholla, makuaistimuksen muutos, nopea syddmensyke,
matala verenpaine, hengitysvaikeudet, oksentelu, ruoansulatushéirié, mahakipu, ummetus, ripuli, kutina,
nokkosihottuma, ihon punoitus, ihottuma, lihas-, nivel- ja/tai selkékipu, kipu kédsivarsissa ja jaloissa,
lihaskouristukset, kuume, uupumus, rintakipu, kdsien ja/tai jalkojen turvotus, kylménvireet ja yleinen
epamiellyttidva olo.

Harvinainen (esiintyy enintdén yhdelld henkil6llad 1 000:sta):

Laskimon tulehdus, ahdistus, pydrtyminen, heikko olo, hengityksen vinkuminen, liialliset suolistokaasut
(ilmavaivat), kasvojen, suun, kielen tai kurkun nopea turpoaminen, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia,
kalpeus ja ihon virimuutokset muualla kuin antopaikassa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
Tajunnan menetys ja kasvojen turpoaminen.

Flunssan kaltaiset oireet (esiintyy enintddn yhdelld henkil6lld 1 000:sta) voivat ilmaantua muutamia
tunteja tai useita pdivid injektion jilkeen, ja sille tyypillisid oireita ovat esimerkiksi kuume seka lihasten ja
nivelten kipu ja sirky.

Jotkut veriarvot saattavat muuttua ohimenevésti, mikd voidaan todeta laboratoriokokeissa.

Seuraava veriarvojen muutos on yleinen: veren fosforitasojen lasku.

Seuraavat veriarvojen muutokset ovat melko harvinaisia: tiettyjen maksaentsyymien, kuten
alaniiniaminotransferaasien, aspartaattiaminotransferaasien, gammaglutamyylitransferaasien ja alkalisen
fosfataasin, tason nousu ja laktaattidehydrogenaasiksi kutsutun entsyymin tason nousu.

Pyyda lisdtietoja ladkéariltasi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tdimé koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.



5. Fercarbos-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyta titd 14dkettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Sdilytd alle 30 °C. Ei saa jadétyd. Avatut Fercarbos-
injektiopullot on kdytettdva vélittomaésti. Natriumkloridiliuokseen laimennettu dispersio on kéytettiva
vilittdmasti.

Normaalisti 14ékérisi tai sairaala huolehtii Fercarbos-valmisteen sdilyttimisesti puolestasi.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa
Miti Fercarbos siséiltai

Vaikuttava aine on rauta(Ill)karboksimaltoosi, rauta-hiilihydraattikompleksi. Tuotteessa olevan raudan
pitoisuus on 50 mg/ml. Muut aineet ovat kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseksi), natriumhydroksidi (pH:n
sadtamiseksi) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fercarbos 50 mg Fe/ml injektio-/infuusioneste, dispersio on ldpikuultamaton tummanruskea nesteméinen
livos lasisessa injektiopullossa, jossa on kuminen tulppa ja alumiinisinetti.

100 mg/2 ml on saatavana 1, 2 tai 5 injektiopullon pakkauksissa.
500 mg/10 ml on saatavana 1, 2 tai 5 injektiopullon pakkauksissa.
1 000 mg/20 ml on saatavana 1 injektiopullon pakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimatta ole myynnissa

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmistaja

KYMOS S.L.

Ronda de Can Fatjo, 7B
Parc Tecnologic Del Vallés
Cerdanyola Del Valles
08290 Barcelona

Espanja



Viatris Santé
1 rue de Turin
69007 Lyon
Ranska

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo
infofi@yviatris.com

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.02.2025.



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Seuraa potilaita tarkasti yliherkkyysreaktioiden merkkien ja oireiden varalta aina, kun Fercarbos-
valmistetta annetaan ja sen jilkeen. Tatd hoitoa saa antaa vain, kun anafylaktisten reaktioiden arviointiin
ja hallintaan koulutettu henkildsto seké tdydelliset elvytystilat ovat vélittomaésti kdytettdvissé. Potilasta
pitda tarkkailla haittavaikutusten varalta vahintddn 30 minuuttia jokaisen Fercarbos-valmisteen annon
jélkeen.

Vaihe 1: Raudan tarpeen méérittiminen
Yksilon raudan tarve titd ladkettd kdytettdessd maaritetddn potilaan kehon painon ja hemoglobiini (Hb) -

tason perusteella. Katso raudan kokonaistarpeen méérittdmisestd kohta Taulukko 1. Raudan
kokonaistarpeen kattamiseen voidaan tarvita 2 annosta; katso suurimmat yksittdiset rauta-annokset
vaiheesta 2.

Taulukko 1: Raudan kokonaistarpeen méiérittiminen

Hb Potilaan kehon paino
g/l mmol/l alle 35 kg 35kg — <70 kg | vahintiin 70 kg
<100 <6,2 30 mg painokiloa 1 500 mg 2 000 mg
kohden
100 — < 140 6,2 —-<8,)7 15 mg painokiloa 1 000 mg 1 500 mg
kohden
> 140 >8,7 15 mg painokiloa 500 mg 500 mg
kohden

Vaihe 2: Yksilén enimméisrauta-annosten laskeminen ja antaminen
Edelld kuvatusti médritetyn raudan kokonaistarpeen perusteella pitéisi antaa asianmukaiset Fercarbos-

annokset ottaen huomioon seuraavat seikat:
Aikuiset ja vihintddn 14-vuotiaat nuoret

Yksittdinen Fercarbos-annos ei saa olla yli

. 15 mg rautaa painokiloa kohden (laskimoon annettava injektio) tai 20 mg rautaa painokiloa
kohden (laskimoon annettava infuusio)
. 1 000 mg rautaa (20 ml Fercarbos-valmistetta).

Fercarbos-valmisteen suositeltu kumulatiivinen enimmaéisannos on 1 000 mg rautaa (20 ml Fercarbos-
valmistetta) viikossa. Jos raudan kokonaistarve on suurempi, lisdannos voidaan antaa aikaisintaan
7 pédivdd ensimmadisen annoksen jélkeen.

1—-13-vuotiaat lapset ja nuoret

Yksittidinen Fercarbos-annos ei saa olla yli
. 15 mg rautaa painokiloa kohden
. 750 mg rautaa (15 ml Fercarbos-valmistetta).

Fercarbos-valmisteen suositeltu kumulatiivinen enimmaéisannos on 750 mg rautaa (15 ml Fercarbos-
valmistetta) viikossa. Jos raudan kokonaistarve on suurempi, lisdannos voidaan antaa aikaisintaan
7 pédivad ensimmadisen annoksen jélkeen.



Alle 1-vuotiaat lapset
Fercarbos-valmistetta ei suositella kdytettiaviksi alle 1-vuotiaille lapsille.

Potilaat, joilla on hemodialyysihoitoa edellyttivi krooninen munuaistauti
Aikuisilla ja vdhintddn 14-vuotiailla lapsilla kerran pédivassa annettavaa 200 mg:n enimmdaisannosta ei saa
ylittdd potilailla, joilla on hemodialyysihoitoa edellyttdvé krooninen munuaistauti.

Ei suositella kdytettaviksi hemodialyysihoitoa edellyttdvad kroonista munuaistautia sairastaville 1-13-
vuotiaille lapsille.

Antotapa
Fercarbos-valmistetta saa antaa vain laskimoon: injektiona, infuusiona tai hemodialyysin aikana

laimentamattomana suoraan dialyysilaitteen laskimohaaraan. Fercarbos-valmistetta ei saa antaa ihon alle
tai lihakseen.

Fercarbos-valmisteen annostelussa tulee noudattaa varovaisuutta laskimonviereisen infuusiovuodon
vélttdmiseksi. Fercarbos-valmisteen laskimonviereinen infuusiovuoto saattaa aiheuttaa ihoérsytysta ja
mahdollisesti pitkddn kestdvad ihon varjaytymistd ruskeaksi antokohdassa. Jos laskimonviereistd vuotoa
tapahtuu, Fercarbos-valmisteen annostelu tiytyy lopettaa vélittomasti.

Laskimoon annettava injektio

Fercarbos-valmistetta voi antaa laskimoon injektiona kayttdmalla laimentamatonta dispersiota. Aikuisilla
ja védhintdén 14-vuotiailla lapsilla kerralla annettava enimméisannos on 15 mg rautaa painokiloa kohden,
kuitenkin enintddn 1 000 mg rautaa. 1—13-vuotiailla lapsilla kerralla annettava enimmaéisannos on 15 mg
rautaa painokiloa kohden, kuitenkin enintddn 750 mg rautaa. Antoméaarat ndytetaan taulukossa 2:

Taulukko 2: Fercarbos-valmisteen laskimoon annettavan injektion méirit

Tarvittava Fercarbos- Vastaava rauta-annos Annosteluméara /
valmisteen maira annostelun vihimmaiiskestoaika
24 ml 100200 mg Ei médrittyd vihimmadisaikaa
>4-10 ml >200-500 mg 100 mg rautaa / min
>10-20 ml > 500-1 000 mg 15 minuuttia

Laskimoon annettava infuusio

Fercarbos-valmistetta voidaan antaa laskimoon infuusiona, jolloin se pitdd laimentaa. Aikuisilla ja
vahintddn 14-vuotiailla lapsilla kerralla annettava enimmaisannos on 20 mg rautaa painokiloa kohden,
kuitenkin enintddn 1 000 mg rautaa. 1-13-vuotiailla lapsilla kerralla annettava enimmaéisannos on 15 mg
rautaa painokiloa kohden, kuitenkin enintdén 750 mg rautaa.

Infuusiota varten Fercarbos-valmisteen saa laimentaa vain steriiliin 9 mg/ml (0,9 %:n)
natriumkloridiliuokseen taulukossa 3 esitettivilld tavalla. Huomautus: stabiiliussyisti Fercarbos-
valmistetta ei saa laimentaa pitoisuuksiin alle 2 mg rautaa/ml (lukuun ottamatta
ferrikarboksimaltoosidispersion méaarad).

Taulukko 3: Fercarbos-valmisteen laskimoon annettavan infuusion laimennusohjelma

Tarvittava Fercarbos- Vastaava rauta-annos Steriilin 9 mg/ml Annostelun
valmisteen méira 0,9 %) vihimmiiskestoaika
natriumkloridiliuoksen
enimmaiismairi
2-4 ml 100200 mg 50 ml Ei méarattya
vahimmadisaikaa




>4-10 ml >200-500 mg 100 ml 6 minuuttia
> 10-20 ml > 500-1 000 mg 250 ml 15 minuuttia

Seurantatoimenpiteet

Kliinikon pité4 suorittaa uudelleen arviointi yksittdisen potilaan tilan perusteella. Hb-taso pitéa arvioida
uudelleen aikaisintaan 4 viikkoa viimeisen Fercarbos-annon jélkeen, jotta erytropoieesille ja raudan
hyodyntamiselle jaa riittavasti aikaa. Mikali potilaan pitdd saada lisdd rautaa, raudan tarve pitdd laskea
uudelleen kayttamalla edelld olevaa taulukkoa 1.

Yhteensopimattomuudet

Suun kautta annettavan raudan imeytyminen vidhenee, kun samanaikaisesti annetaan parenteraalisia
rautavalmisteita. Siksi tarpeelliseksi arvioitua suun kautta otettavaa rautahoitoa ei saa aloittaa aiemmin
kuin viisi pdivdd viimeisimman Fercarbos-antokerran jalkeen.

Yliannostus

Jos annetaan raudan puutoksen korjaamiseksi annostelun aikana tarvittavia Fercarbos-annoksia suurempia
annoksia, saattaa tapahtua raudan liiallista kertymista varastoihin, mika lopulta aikaansaa hemosideroosin.
Rauta-arvojen, kuten seerumin ferritiinin ja transferriinin saturaation tarkkailu saattaa auttaa raudan
liiallisen kertymisen toteamisessa. Jos esiintyy raudan liikavarastoitumista, sitd on hoidettava normaalin
ladkinnéllisen kdytdnnon mukaisesti, kuten harkitsemalla raudan kelatointihoidon kayttoa.

Kiéytonaikainen stabiliteetti

Kestoaika pakkauksen avaamisen jdilkeen:

Mikrobiologisten syiden takia valmiste on kaytettdva vilittomasti, ellei pakkausta avata sellaisella
menetelmalld, joka estdd mikrobikontaminaation.

Kestoaika steriiliin 9 mg/ml (0,9 % m/V) natriumkloridiliuokseen laimentamisen jéilkeen:

Laimennettu valmiste on mikrobiologisten syiden takia kéytettivé vélittomasti. Jos valmistetta ei kaytetd
vélittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja kiyttod edeltéivit olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.
Valmistetta sdilytetddn tavallisesti kuitenkin enintdén 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei laimennus ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laimennetun valmisteen on osoitettu siilyvén kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina

72 tunnin ajan 25 °C:ssa.



Bipacksedel: Information till patienten

Fercarbos 50 mg Fe/ml injektions-/infusionsvitska, dispersion
jarn(Ill)karboximaltos

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den innehéller information som
ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

AN o e

Vad Fercarbos ér och vad det anvénds for

Vad du behé6ver veta innan du far Fercarbos

Hur du far Fercarbos

Eventuella biverkningar

Hur Fercarbos ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Fercarbos ir och vad det anvands for

Fercarbos ér ett lakemedel som innehéller jérn.

Likemedel som innehéller jarn anvénds nir du inte har tillrickligt med jérn i din kropp. Detta kallas
jarnbrist.

Fercarbos anvénds for att behandla jarnbrist nér:

Jérn som ges via munnen inte &r tillrdckligt.
Du inte tal jarn som ges via munnen.
Liakaren beslutar att du behover jarn mycket snabbt for att fylla dina jarnforrad.

Lakaren kommer att avgora om du har jarnbrist genom att utfora ett blodprov.

Jarn(Ill)karboximaltos som finns i Fercarbos kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovéardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du far Fercarbos

Fercarbos far inte ges till dig

Om du ér allergisk mot jarn(IlI)karboximaltos eller nagot annat innehéllsimne i detta ldkemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Om du har fatt allvarliga allergiska reaktioner mot andra injicerbara jarnpreparat.

Om du har lagt blodvérde (anemi) som inte beror pa jarnbrist.

Om du har for mycket jérn i kroppen eller om jérnet inte utnyttjas pé rétt satt.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskdterska innan du ges Fercarbos:



— Om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot lakemedel.
— Om du har SLE (systemisk lupus erythematosus).

— Om du har reumatism (reumatoid artrit).

— Om du har svar astma, eksem eller andra allergier.

— Om du har en infektion.

— Om du har storningar i leverfunktionen.

— Om du har eller har haft 14ga fosfatnivaer i blodet.

Fercarbos skall inte ges till barn under 1 &rs alder.

Felaktig administrering av Fercarbos kan orsaka ldckage av produkten vid administreringsstallet, vilket
kan leda till hudirritation eller eventuellt langvarig brun missfargning vid administreringsstéllet.
Administreringen maste stoppas omedelbart om detta intréffar.

Andra liikemedel och Fercarbos

Tala om for liakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, dven receptfria
sddana. Om Fercarbos ges tillsammans med jarnpreparat som tas via munnen (peroralt), kan effekten av
de perorala preparaten forsamras.

Graviditet

Det finns begrénsad erfarenhet fran anviandning av Fercarbos hos gravida kvinnor. Det ar viktigt att du
talar om for lakaren om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Om du blir gravid under behandlingen méaste du radfrdga din lékare. Din ldkare bestimmer om du ska fa
detta likemedel eller inte.

Amning
Om du ammar ska du rddfraga din ldkare innan du ges Fercarbos. Det édr osannolikt att lakemedlet utgor
en risk for det ammade barnet. Detta likemedel kan anvéndas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Fercarbos har ingen eller férsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker

Fercarbos innehaller natrium
Detta likemedel innehaller upp till 5,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml
outspddd dispersion. Detta motsvarar 0,3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Fercarbos

Liakaren beslutar hur mycket av detta ldkemedel som ges till dig, hur ofta du beh6ver det och hur lange.
Likaren tar ett blodprov for att bestimma dosen du behover.



Vuxna och ungdomar i aldern 14 ar och dldre

Lakaren eller sjukskdterskan administrerar Fercarbos outspétt genom en injektion, under dialys eller

utspétt genom infusion:

— Som injektion kan du fa upp till 20 ml Fercarbos, motsvarande 1 000 mg jarn, en gang i veckan direkt
ien ven.

— Som infusion kan du fa upp till 20 ml Fercarbos, motsvarande 1 000 mg jirn, en gang i veckan direkt
i en ven. Vid infusion spads lakemedlet ut med natriumkloridlosning och méngden kan darfor uppgé
till 250 ml och se ut som en brun 16sning.

—  Om du genomgar dialys kan du fa likemedlet under hemodialysen via dialysmaskinen.

Barn och ungdomar i dldern 1 till 13 ar

Likaren eller sjukskoterskan administrerar Fercarbos outspitt genom en injektion eller utspatt genom
infusion:

— Ditt barn far detta ldkemedel direkt i en ven. Lakemedlet ser ut som en brun 16sning.

— Om ditt barn genomgar dialys, bor Fercarbos inte ges.

Fercarbos administreras i en omgivning dér ldmplig och snabb vérd kan ges vid immunoallergiska
reaktioner. Du observeras under minst 30 minuter av lékaren eller sjukskoterskan efter varje
administrering.

Om du har fatt for stor méingd av Fercarbos

Da detta lakemedel ges till dig av utbildad sjukvardspersonal &r det inte troligt att du far for mycket av
detta lakemedel.

Overdos kan orsaka ansamling av jirn i din kropp. Likare kommer att dvervaka tecken pa for mycket jirn
for att undvika jarnansamling.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r bedomning
av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar:

Tala omedelbart med din lékare om du upplever nagot av foljande tecken och symtom som kan tyda pa en
allvarlig allergisk reaktion: hudutslag (t.ex. ndsselutslag), klada, svarighet att andas, vdsande eller pipande
andning och/eller svullnad av ldppar, tunga, svalg eller kropp och brostsmérta, som kan vara ett tecken pa
en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom.

Hos nagra patienter kan dessa allergiska reaktioner (som forekommer hos farre dn 1 av 1 000 anvéndare)
bli allvarliga eller livshotande (s.k. anafylaktiska reaktioner) och vara forknippade med hjirt- och
cirkulationsproblem och forlust av medvetandet.

Tala om for lakaren om du upplever tilltagande trétthet, muskel- eller skelettsmérta (smérta i armar eller
ben, leder eller ryggen). Dessa symtom kan vara tecken pa en siankning av fosfor i blodet, vilket kan leda
till att ditt skelett blir mjukt (osteomalaki). Detta tillstdnd kan ibland leda till benbrott (frakturer). Lékaren
kan ocksa kontrollera fosfatnivan i blodet, sarskilt om du behdver upprepade behandlingar med jarn under
en langre tid.



Din lékare dr medveten om dessa eventuella biverkningar och kommer att 6vervaka dig under och efter att
du far Fercarbos.

Andra biverkningar som du bor tala med din likare om ifall de blir allvarliga:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Huvudvirk, yrsel, varmekénsla (blodvallning), hdgt blodtryck, illamaende och reaktioner pé injektions-
/infusionsstéllet (se dven avsnitt 2).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Domning, pirrande eller stickande kdnsla i huden, smakrubbningar, hog puls, 1agt blodtryck, svarighet att
andas, krakningar, matsmaltningsbesvir, magvérk, forstoppning, diarré, klada, nisselfeber, hudrodnad,
hudutslag, muskelvérk, ledvirk och/eller ryggvirk, smérta i armar eller ben, muskelkramper, feber,
trotthet, brostsmarta, svullnad av hander och/eller fotter, frossbrytningar och en allmén obehagskinsla.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Inflammation av en ven, oro, svimning, svaghetskénsla, rossling, gaser i magen, snabb svullnad av
ansiktet, munnen, tungan eller halsen som kan orsaka andningssvéarigheter, blekhet och missfargning av
huden pé andra delar av kroppen dn administreringsstillet.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)
Forlust av medvetandet och svullnad av ansiktet.

Influensaliknande sjukdom (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare) kan uppsté nagra timmar
upp till flera dagar efter injektion och kidnnetecknas vanligtvis av symptom som hog temperatur, och vark
och smérta i muskler och leder.

Vissa blodparametrar (viarden) kan dndras tillfalligt vilket kan upptickas vid laboratorieprov.

Foljande fordndring av blodparametrar dr vanlig: minskning av fosfor i blodet.

Foljande fordndringar av blodparametrar dr mindre vanliga: en 6kning av vissa leverenzymer som kallas
alanin-aminotransferas, aspartat-aminotransferas, gammaglutamyltransferas och alkaliskt fosfatas samt en
Okning av ett enzym som kallas laktatdehydrogenas.

Be ldkaren om ytterligare information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Fercarbos ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.


http://www.fimea.fi/

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt. Forvaras vid hogst 30 °C. Fér ej frysas.
Nar injektionsflaskorna har dppnats ska de anvindas omedelbart. Efter spaddning med
natriumkloridlosning ska den spédda dispersionen anvidndas omedelbart.

Fercarbos forvaras normalt av ldkaren eller sjukhuset.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen ér jarn(Ill)karboximaltos, en jarnkolhydratsammanséttning. Koncentrationen av
jarn i likemedlet dr 50 mg per milliliter. Ovriga innehdllsdmnen &r saltsyra (for justering av pH),
natriumhydroxid (for justering av pH) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fercarbos 50 mg Fe/ml injektions-/infusionsvétska, dispersion ar en ogenomskinlig mérkbrun
vattendispersion fylld i en glasflaska med gummipropp och aluminiumfdrslutning.

100 mg/2 ml finns i forpackningsstorlekar med 1, 2 eller 5 injektionsflaskor.
500 mg/10 ml finns i forpackningsstorlekar med 1, 2 eller 5 injektionsflaskor.
1 000 mg/20 ml finns i en forpackningsstorlek med 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Lokal foretridare
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo
infofi@viatris.com

Tillverkare

KYMOS S.L.

Ronda de Can Fatjo, 7B
Parc Tecnologic Del Valles
Cerdanyola Del Valles
08290 Barcelona

Spanien



Viatris Santé
1 rue de Turin
69007 Lyon
Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 19.02.2025.



Foljande uppgifter éir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Overvaka patienter noga med avseende pé tecken och symtom pa dverkinslighetsreaktioner under och
efter varje administrering av Fercarbos. Denna behandling ska endast administreras nér personal som ar
utbildad i att bedoma och hantera anafylaktiska reaktioner finns tillhands, i en miljo dér lokaler och
utrustning for dterupplivning garanterat ar tillgdngliga. Patienten ska observeras med avseende pa
biverkningar under minst 30 minuter efter varje administrering av Fercarbos.

Steg 1: Faststdllande av jirnbehov

Det individuella behovet av jarn som ska tillféras med detta ladkemedel baseras pa patientens kroppsvikt
och hemoglobinniva (Hb). Se Tabell 1 for faststillande av totalt jirnbehov. 2 doser kan krivas for att
ersitta det totala jairnbehovet, se steg 2 for maximala individuella jarndoser.

Tabell 1: Faststillande av totalt jirnbehov

Hb Patientens kroppsvikt
g/l mmol/l under 35 kg 35kgtill<70 kg | 70 kg och over
<100 <6,2 30 mg/kg 1 500 mg 2 000 mg
kroppsvikt
100 till < 140 6,2 till < 8,7 15 mg/kg 1 000 mg 1 500 mg
kroppsvikt
> 140 >8.,7 15 mg/kg 500 mg 500 mg
kroppsvikt

Steg 2: Berdkning och administrering av den maximala individuella jirndosen/doserna
Baserat pa det totala jdrnbehov som faststéllts ska lamplig dos/lampliga doser av Fercarbos administreras,

med foljande i beaktande:
Vuxna och ungdomar i dldern 14 dar och dldre

En enskild administrering av Fercarbos ska inte dverstiga:
. 15 mg jarn/kg kroppsvikt (intravenos injektion) eller 20 mg jarn/kg kroppsvikt (intravends
infusion)
. 1 000 mg jérn (20 ml Fercarbos)

Den maximala rekommenderade kumulativa dosen av Fercarbos dr 1 000 mg jarn (20 ml Fercarbos) per
vecka. Om det totala jérnbehovet dr hdgre ska administreringen av en ytterligare dos ske minst 7 dagar
efter den forsta dosen.

Barn och ungdomar i dldern 1 till 13 ar

En enskild administrering av Fercarbos ska inte dverstiga:
. 15 mg jarn/kg kroppsvikt
. 750 mg jérn (15 ml Fercarbos)

Den maximala rekommenderade kumulativa dosen av Fercarbos dr 750 mg jarn (15 ml Fercarbos) per
vecka. Om det totala jarnbehovet dr hogre ska administreringen av en ytterligare dos ske minst 7 dagar
efter den forsta dosen.

Barn under 1 ars alder
Fercarbos rekommenderas inte till barn under 1 ars alder.



Patienter med hemodialysberoende kronisk njursjukdom
For vuxna och ungdomar i &ldern 14 &r och dldre, bor en daglig engangsdos pa maximalt 200 mg jérn inte
overskridas hos hemodialysberoende, kroniskt njursjuka patienter.

Fercarbos rekommenderas inte till barn i aldern 1 till 13 ar med kronisk njursjukdom som kréver
hemodialys.

Administreringssétt
Fercarbos far endast administreras intravendst: som injektion, som infusion, eller outspétt direkt i
dialysatorns venslang under hemodialys. Fercarbos far inte administreras subkutant eller intramuskulért.

Forsiktighet skall iakttas vid administrering av Fercarbos for att undvika extravasalt lickage. Extravasalt
lackage av Fercarbos vid administreringsstéllet kan leda till hudirritation och potentiellt langvarig brun
missfargning vid administreringsstillet. I fall av extravasalt lackage skall administrering av Fercarbos
omedelbart avbrytas.

Intravenos injektion

Fercarbos kan ges outspétt som intravends injektion. For vuxna och ungdomar i aldern 14 ar och éldre &r
maximal engéngsdos 15 mg jarn/kg kroppsvikt, men ska inte overstiga 1 000 mg jérn. For barn i aldern 1
till 13 ar ar den maximala engangsdosen 15 mg jarn/kg kroppsvikt, men ska inte overstiga 750 mg jarn.
For administreringstid, se Tabell 2.

Tabell 2: Administreringstid for intravenos injektion av Fercarbos

Beriknad volym Fercarbos

Motsvarande jirnmingd

Administreringshastighet/
Minsta administreringstid

2 till 4 ml

100 till 200 mg

Ingen foreskriven minimitid

>4 till 10 ml

> 200 till 500 mg

100 mg jarn/minut

> 10 till 20 ml

> 500 till 1 000 mg

15 minuter

Intravends infusion

Fercarbos kan ges som intravenos infusion och ska da spddas. For vuxna och ungdomar i aldern 14 ar och
dldre ar maximal engangsdos 20 mg jarn/kg kroppsvikt men ska inte dverstiga 1 000 mg jarn. For barn i
aldern 1 till 13 &r 4r den maximala engangsdosen 15 mg jéarn/kg kroppsvikt, men ska inte Gverstiga

750 mg jérn.

Vid infusion far Fercarbos endast spadas med steril natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) enligt tabell 3.
Obs! Av stabilitetsskél ska Fercarbos inte spidas till koncentrationer om mindre &n 2 mg jarn/ml (ej

inkluderande volymen av jarn(IIl)karboximaltosdispersion).

Tabell 3: Utspiidning av Fercarbos for intravends infusion

Beriknad volym Motsvarande Maximal méngd steril Minsta
Fercarbos jirnmingd 9 mg/ml (0,9 %) administreringstid
natriumkloridlésning
2 till 4 ml 100 till 200 mg 50 ml Ingen foreskriven
minimitid
>4 till 10 ml > 200 till 500 mg 100 ml 6 minuter
> 10 till 20 ml > 500 till 1 000 mg 250 ml 15 minuter




Overvakningsatgérder
Ny beddmning bor goras av lédkaren baserat pa den enskilda patientens tillstdnd. Ny bedémning av Hb-

nivéan bor utforas tidigast 4 veckor efter den sista administreringen av Fercarbos for att ge tillrackligt med
tid for erytropoes (bildande av rdda blodkroppar) och jarnutnyttjande. Om patienten behover ytterligare
jarnersittning ska jarnbehovet berdknas pa nytt enligt Tabell 1 ovan.

Interaktioner

Absorptionen av peroralt jarn minskar vid samtidig behandling med parenterala jarnpreparat. Darfor bor
peroral jairnbehandling, om nddvindig, inte padbdrjas forrén minst 5 dagar efter den senaste
administreringen av Fercarbos.

Overdosering
Administrering av mer Fercarbos &n den méngd som behovs for att behandla jarnunderskott vid

tidpunkten for administreringen kan leda till ansamling av jarn i jirndepaer och sa smaningom till
hemosideros. Overvakning av jarnparametrar sdsom serumferritin och transferrinméttnad kan bidra till
upptéckt av jairnackumulering. Om ackumulering av jérn foreligger, behandla i enlighet med medicinsk
praxis, Overvag t.ex. anvéndning av ett jarnkelaterande d&mne.

Hallbarhet under anvéndning

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet av forpackningen:

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvindas direkt, savida inte metoden for 6ppning/spadning
forhindrar risken for mikrobiell kontaminering.

Hdllbarhet efter spddning med steril 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning:

Ur mikrobiologisk synvinkel ska det spaddda ldkemedlet anviandas omedelbart. Om det inte anvénds
omedelbart &r forvaringstid och forvaringsvillkor fére anvéindning anvéndarens ansvar och ska normalt
inte vara langre dn 24 timmar vid 2°C-8°C, sévida inte spadningen har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Kemisk och fysikalisk stabilitet hos det spiddda ldkemedlet under anvéndning har pavisats i 72 timmar
125 °C.
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