KISA URUN BIiLGILERI

1.  BESERI TIBBI URUNUN ADI

FERINJECT 500 mg/10 ml i.v. enjeksiyon/infiizyon igin ¢dzelti

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde: 1 ml ¢6zelti, demir karboksimaltoz formunda 50 mg demir igerir.

Her 10 ml’lik flakon, demir karboksimaltoz formunda 500 mg demir igerir.

Yardime1r maddeler:

1 ml’de;
Sodyum hidroksit ~ 0.24 mmol (5.5 mg sodyum)

Her 10 ml’lik flakon, 2.4 mmol sodyum hidroksit (55 mg sodyum) igerir.
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon/infiizyon i¢in ¢ozelti.
FERINJECT, koyu kahverengi, seffaf olmayan, sulu bir ¢ozeltidir.

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

FERINJECT, asagida verilen durumlarda goriilen demir eksikliginin tedavisinde endikedir:

e Kilinik olarak demir depolarina hizla demir saglanmasi gerektiginde,

e Oral demir preparatlarinin etkisiz oldugu veya kullanilamadigi durumlarda,

e Oral demir tedavisine uyum gosteremeyen aktif enflamatuvar bagirsak hastaligi olanlarda
e Eritropoietin tedavisi alan veya almayan kronik bobrek hastalarinda

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
FERINJECT in yeterli toplam dozu her hasta i¢in hastanin kilosu ve hemoglobin seviyesine

gbre ayr1 ayrit hesaplanmalidir ve bu doz asilmamalidir. Toplam dozun belirlenmesi i¢in
asagidaki tablo kullanilmalidir:

Hb(g/dL) 35-70 kg arasindaki hastalar | 70kg’in lizerindeki hastalar
<10 1500 mg 2000 mg
> 10 1000 mg 1500 mg

Not : 35 kilonun altindaki hastalarda toplam demir dozu 500 mg’1 asmamalidir.




Asirt kilolu hastalarda demir gereksinimi normal bir “viicut agirhgrkan hacmi” iliskisi
varsayimi temelinde belirlenmelidir. FERINJECT dozu, elementel demirin miligrami
cinsinden ifade edilir.

Hb seviyesi 14g/dL iizerinde olan hastalarda baslangi¢ dozu olarak 500 mg demir verilmeli ve
doz tekrar1 yapilmadan 6nce demir parametreleri kontrol edilmelidir.

Tedavi sonunda demir seviyelerinin diizeldiginden ve bu seviyelerin korundugundan emin
olmak i¢in diizenli degerlendirmeler yapilmalidir.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Tolere edilebilir maksimum tek doz:
Tek doz Ferinject uygulandiginda bu doz giinliik 1000mg’1 (20ml) asmamalidir.
Haftada 1000 mg’dan (20ml) fazla uygulanmamalidir

Intravenéz enjeksiyon yoluyla:

Ferinject sulandirilmadan intravendz enjeksiyon yoluyla maksimum 1000 mg’a kadar
uygulanabilir (doz kilogram basma 15 mg’1 asmamalidir).

200-500 mg’lik uygulamalarda Ferinject’in uygulama hizi 100mg/dk olmalidir. 500-1000
mg’lik uygulamalarda uygulama siiresi en az 15dk olmalidir.

Intravenéz damla infiizyon yoluyla :
Ferinject intravendz damla inflizyon yoluyla maksimum 1000 mg’a kadar uygulanabilir (doz
kilogram basina 20 mg’1 asmamalidir).

Uygulama sekli:

FERINJECT sadece intravendz yoldan uygulanir: bir defada intravendz enjeksiyonla, bir
hemodiyaliz seansi sirasinda seyreltilmemis halde dogrudan diyalizériin vendz ucuna ya da
damla inflizyonuyla uygulanabilir. FERINJECT damla infiizyonuyla uygulandiginda, yalnizca
steril % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisiyle, asagida belirtildigi sekilde seyreltilmelidir:

Intraven6z damla infiizyonu icin FERINJECT seyreltme plam

Steril %0.9 sodyum kloriir .
FERINJECT Demir cozeltisinin maksimum Minimum
. uygulama siiresi
miktari
2 ila4 ml 100 ila 200 mg 50 ml -
>4 ila 10 ml > 200 ila 500 mg 100 ml 6 dakika
> 10 ila 20 ml > 500 ila 1000 mg 250 ml 15 dakika

Not: Stabiliteyle ilgili nedenlerle, 2 mg demir/ml’nin altindaki konsantrasyonlara seyreltme
yapilmasina izin verilmemektedir.

FERINJECT yalnizca intravendz yoldan uygulanmali, intramuskiiler veya subkutan yoldan
uygulanmamalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Seyreltilmemis FERINJECT ¢ok az miktarda da olsa aliminyum igerdiginden diyalize giren
hastalarda bu durum dikkate alinmalidir. Hemodiyaliz hastalarinda giinliik maksimum tek doz
200 mg’1 agsmamalidir. Karaciger hastalarinda FERINJECT, ancak ¢ok gerekli oldugunda
yarar/risk degerlendirmesinden sonra kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
FERINJECT’in ¢ocuklarda kullanimi arastirilmamistir. Bu nedenle 14 yasin altindaki
cocuklarda FERINJECT kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda FERINJECT kullanimi sirasinda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur,
yetigkinlerde oldugu gibi normal doz uygulanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

FERINJECT kullanimi asagida belirtilen durumlarda kontrendikedir:

e Hastanin FERINJECT e ya da onun bilesenlerinden herhangi birine hipersensitivitesinin
bulundugunun bilinmesi

e Demir eksikliginden kaynaklanmayan anemi, 6rnegin diger mikrositik anemiler

e Asirt demir yiiklenmesini ya da demir kullanimindan kaynaklanan rahatsizliklar1 gésteren
kanitlar olmasi

e Hastanm hamileligin ilk trimesterinde olmasi

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Parenteral uygulanan demir preparatlari asir1 duyarlilik reaksiyonlara sebep olabilir. Bu
nedenle, kardiyo-pulmoner resusitasyon donaniminin hazirda bulunmasi gerekmektedir. Eger
tedavi sirasinda allerjik reaksiyon bulgular1 gézlemlenirse uygulama hemen durdurulmalidir.

Karaciger islev bozuklugu bulunan hastalarda, parenteral demir yalnizca dikkatli bir yarar/risk
degerlendirmesi yapildiktan sonra uygulanmalidir. Parenteral demir asir1 demir yiiklenmesinin
tetikleyici ve kotiilestirici bir faktor oldugu karaciger islev bozuklugu hastalarinda, 6zellikle
Kiitanoz Porfiri Tarda (PCT) vakalarinda kullanilmamalidir. Asir1 demir yiiklenmesini
onlemek icin demir statiisiiniin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

Kronik bobrek yetmezligine bagli hemodiyaliz hastalarinda tek seferde 200 mg’dan daha fazla
demir uygulamalarina ait giivenlik verileri bulunmamaktadir.

Akut veya kronik enfeksiyon, astim, egzema ya da atopik alerji vakalarinda parenteral demir
kullanirken dikkatli olunmalidir. Devam eden bakteremisi bulunan hastalarda FERINJECT
uygulamasinin durdurulmasi tavsiye edilir. Kronik enfeksiyonlu hastalarda, eritropoiezin
baskilandig1 da hesaba katilarak bir yarar/risk degerlendirmesi yapilmalidir.

FERINJECT uygulanirken paravendz sizintiy1r dnlemek i¢in 6dnlem alinmalidir. Enjeksiyon
bolgesinde FERINJECT’in paravendz sizintisi derinin tahris olmasma ve renginin
kahverengiye doniligmesine yol acar. Paravendz sizint1 durumunda, FERINJECT uygulamasi
hemen durdurulmalidir.



FERINJECT’in ¢ocuklarda kullanimi arastirilmamistir. Bu nedenle 14 yasin altindaki
¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Bu tibbi iiriin her 10 mlI’lik flakonda 55 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Sulandirilmamig Ferinject her mililitresinde maksimum 75 mikrogram aliminyum igerir. Bu
durum diyaliz hastalar1 i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Haftalik 1000 mg (20ml)’dan daha fazla uygulama yapilmamalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger tiim parenteral demir preparatlarinda oldugu gibi, FERINJECT, oral demir
preparatlariyla birlikte kullanildiginda oral demir absorpsiyonunu azaltabilir. Bu nedenle oral
demir tedavisine Ferinject uygulamasi bittikten en erken 5 giin sonra baslanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: ilk trimesterde X, ikinci ve ii¢lincii trimesterde C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FERINJECT gebeligin ilk trimesterinde kontrendikedir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

Gebelik donemi
FERINJECT gebeligin ilk trimesterinde kontrendikedir.

Ferrik karboksimaltoz formunda demirin gebeligin ikinci ve {igiincii trimesterde kullanimina
iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Ilacin hamile kadmlarda kullanimma iliskin klinik veri bulunmamaktadir. Ila¢ hamilelik
sirasinda kullanilmadan 6nce dikkatli bir risk/fayda degerlendirmesi yapmak gerekir.

Hayvanlardan elde edilen veriler, FERINJECT’ten alman demirin plasenta bariyerini
gecebildigini ve ilacin hamilelikte kullanimimin fetiisiin iskelet gelisimini etkileyebilecegini
gostermektedir.



Laktasyon donemi

Klinik ¢aligmalar, FERINJECT ten insan siitiine demir transferinin ihmal edilebilir diizeyde
(£ %]1) oldugunu gostermistir. Emziren kadinlardan elde edilen sinirli miktardaki veriler esas
alindiginda, FERINJECT in emziren ¢ocuk i¢in bir risk teskil etmesi ¢ok zayif bir olasiliktir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Insanlar iizerinde ya da klinik dis1 iireyebilirlik ¢alismalarmdan elde edilmis veri
bulunmamaktadir. Hayvan caligmalarinda Ferinject tedavisinden sonra iireme yeteneginin
etkilenmedigi gosterilmistir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
FERINJECT’in ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti iizerinde olumsuz etki olasilig1 ¢ok
zayiftr.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); c¢ok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

En yaygin rapor edilen istenmeyen etki bas agrisidir; bu etki hastalarmm %3.3’linde
gorilmiistiir.

Bagisikhik sistemi hastahklar
Yaygin olmayan: anaflaktoid reaksiyonlar1 da kapsayan hipersentivite olaylar1

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin: Bas agrisi, bag donmesi
Yaygin olmayan: Parestezi

Vaskiiler hastahklar
Yaygin olmayan: Hipotansiyon, hipertansiyon, kizarma

Solunum sistemi hastahklari
Seyrek: dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Mide bulantisi, abdominal agr1, kabizlik, ishal
Yaygin olmayan: Disguzi, kusma, dispepsi, mide gazi

Deri ve deri alti doku hastaliklan
Yaygm: Ras
Yaygin olmayan: Priirit, tirtiker

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahklar
Yaygin olmayan: Miyalji, sirt agrisi, artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari
Yaygin olmayan: Pireksi, bitkinlik, g6giis agrisi, rigorlar, malez, periferal 6dem



Arastirmalar

Yaygim: Kan fosforunda gegici diisiis, alanin aminotransferaz artisi

Yaygin olmayan: Aspartat aminotransferaz artisi, gama-glutamiltransferaz artisi, kan laktat
dehidrojenaz artis1

4.9. Doz asim ve tedavisi

FERINJECT’in, demir ag¢igin1 kapatmak i¢in gereken miktardan daha fazla miktarda
uygulanmasi, depolama bolgelerinde demir birikimine ve sonug¢ olarak da hemosideroza yol
acabilir. Serum ferritin ve transferrin doygunlugu gibi demir parametrelerinin izlenmesi,
demir birikimini teshis etmede yardimci olabilir. Eger demir birikimi s6z konusu olursa bir
demir selatoriiniin kullanilmasi diistiniilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Trivalan demir preparatlari (parenteral)
ATC Kodu: BO3ACO01

FERINJECT, kullanilabilir demiri viicuttaki demir tagima ve depolama proteinlerine (ferritin
ve transferrin) salmak i¢in tasarlanmis bir karbonhidrat polimeri olan bir kompleks halinde,
stabil ferrik formda demir igerir. Klinik c¢aligmalar, hematolojik cevabinin ve demir
depolarmin dolumunun, intravenéz FERINJECT uygulamasinin ardindan, oral uygulanan
karsilagtirma ilaglarinda goriilene kiyasla daha hizli oldugunu géstermistir.

Pozitron emisyon tomografisi (PET) kullanilarak, alyuvarlarin FERINJECT le verilen *Fe ve
52Fe’yi cekme ve kullanma oranmnin %61 - %99 araliginda oldugu gosterilmistir. 24 giin
tedavinin ardindan alyuvarlarin radyo-etiketli demiri ¢ekme ve kullanma oraninin demir
eksikligi bulunan hastalarda %91 - %99, renal anemi hastalarinda %61 - %84 oldugu
gorilmiistiir.

5.2. Farmakokinetik ézellikler

FERINJECT yalnizca intravendz yoldan uygulanmalidir.

e Dagilim: Demir eksikligi hastalarma 100 ila 1000 mg demir iceren tek doz
FERINJECT in uygulanmasinin ardindan, uygulamadan sirasiyla 15 dakika ila 1,21 saat
sonra 37 pg/ml ila 333 pg/ml maksimum demir seviyeleri elde edilmistir. Santral dagilim
hacmi, plazma hacmi ile dogrudan uyumludur (yaklasik 3 litre).

e Biyotransformasyon ve eliminasyon: Pozitron emisyon tomografisi (PET) kullanilarak,
FERINJECT’le verilen *°Fe ve *’Fe’nin kandan hizla elimine edildigi, kemik iligine

transfer oldugunu ve bobrekte ve dalakta depolandig1 gdsterilmistir.

Demir, enjeksiyon veya inflizyonun ardindan, plazmadan hizla temizlenir. Yaklasik
yarilanma 6mrii 7 ila 12 saat, ortalama kalma siiresi (MRT) 11 ila 18 saat arasindadir.
Demirin renal eliminasyonu ihmal edilebilir diizeydedir.



e Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Ferinjectin farmakokinetigi lineerdir. Hastalara 100 ila 1000 mg doz araliginda demir
verildiginde, Cmax ve AUC artan dozlarla lineer olarak artar.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Ferinject’in farmakokinetigi goniilliilerde, demir eksikligi anemisi olanlarda (renal anemili
hastalar da dahil) arastirilmistir. Baska hasta popiilasyonlarinda bugiine kadar 6zel ¢calisma
yapilmamistir. Ancak bu hastalarda da farmakokinetigin farkli olmas1 beklenmemektedir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Emniyet farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi ve genotoksisiteye iliskin geleneksel
calismalar temelinde, klinik-Oncesi veriler ilacin insanlar i¢in herhangi bir 6zel tehlikesini
ortaya koymamistir. Hayvanlarda yapilan caligmalar, FERINJECT’ten salinan demirin
plasenta bariyerini gectigini ve siitle atildigin1 gostermektedir. Demir yiiklenmis hayvanlar
kullanilarak yapilan tireme toksisitesi ¢caligmalarinda, FERINJECT fetiiste kiiciik ¢apl iskelet
anormallikleriyle baglantili etkiler gostermistir. Hayvanlarda FERINJECT’in karsinojenik
potansiyelini degerlendirme amacli herhangi bir uzun-siireli ¢alisma yapilmamustir. ilacin
alerjik veya immiinotoksik potansiyeli bulundugunu gosteren herhangi bir kanit elde
edilmemistir. Kontrollii bir in-vivo test, FERINJECT’in anti-dekstran antikorlarla ¢apraz
reaktivitesi olmadigini gdstermistir. Intravendz uygulamanin ardindan lokal tahris ya da
intolerans gozlemlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum hidroksit (pH seviyesini ayarlamak i¢in)
Hidroklorik asit (pH seviyesini ayarlamak i¢in)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu tibbi iiriin, Boliim 6.6°da belirtilenler harig, baska tibbi {iriinlerle karistirilmamalidir.
Polietilen ve cam haricindeki kaplarla {iriiniin ge¢imliligi bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
Raf omrii 36 aydir.

Kap ilk acildiktan sonraki raf-6mrii:
Mikrobiyolojik agidan bakildiginda, parenteral uygulama preparatlari hemen kullanilmalidir.

Steril %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisiyle seyreltme isleminden sonraki raf-omrii:
Mikrobiyolojik agidan bakildiginda, parenteral uygulama preparatlari, steril %0.9 sodyum
kloriir ¢ozeltisiyle seyreltildikten sonra hemen kullanilmalidir.



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Uriinii orijinal ambalajinda saklaymiz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Sogutmayiniz ve dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bromobutil lastik tipali ve aliiminyum kapakli Tip I cam flakon igerisinde 10 ml ¢ozelti.
1 ve 5 flakonluk ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanmadan 6nce flakonlar1 herhangi bir tortu ya da hasar olup olmadigini tespit etmek i¢in
gorsel olarak denetleyiniz. Sadece, tortusuz ve homojen ¢ozelti igeren flakonlar1 kullaniniz.

Her FERINJECT flakonunun yalnizca tek kullanimi1 6ngoriilmiistiir. Kullanilmamus iiriinler ya
da atik maddeler tekrar kullanilmamalidir.

FERINJECT, yalnizca steril %0.9 sodyum kloriir c¢ozeltisiyle karistirilmalidir. Diger
intravendz seyrelti ¢ozeltileri ve terap6tik ajanlar kullanmilmamalidir, zira ¢okelme ve/veya
etkilesim potansiyeli bulunmaktadir. Seyreltme islemine iligkin talimatlar icin Boliim 4.2°ye
bakiniz.

Kullanilmamaig olan iiriinler veya atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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