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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ferric carboxymaltose Sandoz 50 mg Zeleza/ml injekéna/infuzna disperzia
Zelezita sol’ karboxymaltozy

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ferric carboxymaltose Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ferric carboxymaltose Sandoz
Ako sa podava Ferric carboxymaltose Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ferric carboxymaltose Sandoz

Obsah balenia a d’alSie informacie

SuhrwdE

1. Co je Ferric carboxymaltose Sandoz a na &o sa pouZiva
Ferric carboxymaltose Sandoz je liek obsahujuci zelezo.

Lieky obsahujuce Zelezo sa pouzivaju vtedy, ak vam v organizme chyba dostato¢né mnozstvo Zeleza.
Tento stav volame aj nedostatok (deficiencia) Zeleza.

Ferric carboxymaltose Sandoz sa pouziva na lieCbu pacientov s nedostatkom Zeleza v pripade, ak:

- nie je peroralny pripravok dostato¢ne ucinny,

- netolerujete peroralne podavané zelezo,

- vas lekar sa rozhodne, Ze na vytvorenie vlastnych zasob Zeleza potrebujete zelezo dodat’ vel'mi
rychlo.

Vas lekar vykona vySetrenie krvi, aby zistil, ¢i trpite nedostatkom zeleza.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ferric carboxymaltose Sandoz

Ferric carboxymaltose Sandoz vam nesmie byt’ podany

- ak ste alergicky na Zelezitu sol’ karboxymaltozy alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak sa u vas vyskytli zavazné alergické (hypersenzitivne) reakcie na iné injek¢né pripravky
S obsahom Zeleza,

- ak mate anémiu, ktora nie je spdsobend nedostatkom Zeleza,

- ak mate pretazenie Zelezom (prili§ vel'a Zeleza v tele) alebo poruchy vyuZitia zeleza.

Upozornenia a opatrenia

Pred pouzivanim lieku Ferric carboxymaltose Sandoz sa porad’te s lekarom alebo zdravotnou sestrou:
- ak mate alebo v minulosti ste mali alergické ochorenia,

- ak mate systémovy lupus erythematosus,

- ak mate reumatoidnu artritidu,

- ak mate tazka astmu, ekzémy alebo iné atopické alergie,

- ak mate infekciu,
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- ak mate poruchy funkcie pecene,
- ak mate alebo ste mali v krvi nizke hladiny fosfatov.

Ferric carboxymaltose Sandoz sa nema podavat’ detom mladsim ako 1 rok.

Nespravne podanie Ferric carboxymaltose Sandoz moze spdsobit’ presakovanie lieku v mieste
podania, co modZze sposobit’ podrazdenie pokozky a mozné dlhotrvajtiice hnedé sfarbenie v mieste
podania. Ak nastane tato situacia, podavanie musi byt okamzite prerusené.

Iné lieky a Ferric carboxymaltose Sandoz

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi. Ak sa Ferric carboxymaltose Sandoz
podava spolu s peroralnymi pripravkami zeleza, mozu byt tieto peroralne pripravky menej G¢inné.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

V suvislosti s pouzitim lieku Ferric carboxymaltose Sandoz u tehotnych Zien st k dispozicii len
obmedzené tidaje. Ak otehotniete pocas liecby, porad’te sa s lekarom. Lekar rozhodne, ¢i tento liek
mozete pouzivat'.

Je nepravdepodobné, Ze by Ferric carboxymaltose Sandoz predstavoval riziko pre dojéené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Ferric carboxymaltose Sandoz zhorsuje schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

Ferric carboxymaltose Sandoz obsahuje sodik
Injek¢nd liekovka s objemom 2 ml: Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekéne;j
liekovke, t.j. v podstate zanedbateIné mnozstvo sodika.

Injek¢nd liekovka s objemom 10 ml: Tento liek obsahuje maximalne 59 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v kazdej injekénej liekovke. To sa rovna 2,95 % odporuc¢aného maximalneho
denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Injek¢nd liekovka s objemom 20 ml: Tento liek obsahuje maximalne 118 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej liekovke. To sa rovna 5,9 % odporacaného maximalneho denného
prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa podava Ferric carboxymaltose Sandoz

Vas lekar sa rozhodne, kol'ko lieku Ferric carboxymaltose Sandoz vam predpise, ako ¢asto ho mate
dostavat’ a na aky dlhy cas. Vas lekar urci vel’kost’ potrebnej davky vykonanim vySetrenia krvi.

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi

Lekar alebo zdravotna sestra vam budt podavat’ Ferric carboxymaltose Sandoz nezriedeny formou

injekcie, zriedeny formou infazie alebo pocas dialyzy:

- Injekéne mozZete dostat’ az 20 ml Ferric carboxymaltose Sandoz, ¢o zodpoveda 1 000 mg Zeleza
raz tyzdenne priamo do Zily.

- Ak ste lieceny dialyzou, mozete dostat’ Ferric carboxymaltose Sandoz pocas dialyzy a
hemodialyzy pomocou dialyzatora.

- Infaziou mozete dostat’ az 20 ml Ferric carboxymaltose Sandoz, ¢o zodpoveda 1 000 mg Zeleza,
raz za tyzden priamo do zily. Ked'Ze sa pre infuziu Ferric carboxymaltose Sandoz riedi
roztokom chloridu sodného, jeho objem mdze byt az 250 ml a javi sa ako roztok hnedej farby.
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Deti a dospievajuci vo veku 1 az 13 rokov

Vas lekar alebo zdravotna sestra poda nezriedeny Ferric carboxymaltose Sandoz injekciou alebo

zriedeny infuziou:

- Vase diet'a dostane Ferric carboxymaltose Sandoz priamo do Zily. Bude vyzerat’ ako hnedy
roztok.

- AKk je vaSe diet’a lieCené dialyzou, Ferric carboxymaltose Sandoz sa nema podavat.

Ferric carboxymaltose Sandoz sa podava v zariadeni, v ktorom je mozné pri imunoalergickej udalosti
poskytnut’ vhodnu a neodkladnu lie¢bu. Po kazdom podani lieku vas bude lekar alebo sestra pozorovat’
minimalne 30 mintt.

AK pouzijete viac lieku Ferric carboxymaltose Sandoz, ake mate

Vzhl'adom na to, Ze vam tento lick bude podavat’ kvalifikovany zdravotnicky personal, nie je
pravdepodobné, Ze by vam bolo podané nadmerné mnozstvo tohto lieku. Preddvkovanie méze viest' k
akumuldcii Zeleza vo vasom tele. V4s lekar bude sledovat’ hodnoty zeleza, aby zabranil jeho
akumulacii.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé vedlajSie ucinky:

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich prejavov a priznakov, ktoré mozu naznacovat’
zavaznu alergicku reakciu, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi: vyrazka (napr. zihl'avka), svrbenie,
tazkosti pri dychani, sipot a/alebo opuch pier, jazyka, hrdla alebo tela, a bolest’ na hrudi, ktora méze
byt prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov syndrém.

U niektorych pacientov mézu byt tieto alergické reakcie (ktoré postihujii menej ako 1 osobu z 1 000)
zavazné alebo Zivot ohrozujuce (zname ako anafylaktické reakcie) a mozu suvisiet’ so srdcovymi a
obehovymi problémami a stratou vedomia.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne zvySujlca sa iinava, bolest’ svalov alebo kosti (bolest’
v ramenach alebo v nohach, bolest’ kibov alebo chrbta). MéZe to byt prejav znizenej hladiny fosforu
v krvi, o spdsobuje méknutie kosti (osteomalaciu). Tento stav mdze v niektorych pripadoch viest’ az
k zlomeninam kosti. Vas lekar vam moze tiez kontrolovat’ hladinu fosfatov v krvi, najmé ak
potrebujete opakovane absolvovat’ lieCbu Zelezom.

Vas lekar vie o tychto moznych vedlajsich u¢inkoch a po¢as podavania a po podani lieku Ferric
carboxymaltose Sandoz vas bude sledovat’.

DalSie vedPajsie ilinky, o ktorych musite povedat’ lekarovi v pripade ich zhor3enia:

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

bolest’ hlavy, zavrat, pocity horucavy (navaly tepla), vysoky krvny tlak, nevolnost’ a reakcie v mieste
podania injekcie alebo infuzie (pozri tiez Cast’ 2).

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

necitlivost, pocit mravcenia alebo brnenia v kozi, zmena vnimania chuti, zvyseny srdcovy pulz, nizky
krvny tlak, tazkosti pri dychani, vracanie, zazivacie tazkosti, bolest’ zalidka, zapcha, hnacka,
svrbenie, zihlavka, s¢ervenanie koze, vyrazka, bolest’ svalov, kibov a/alebo chrbta, bolest’ ruk alebo
ndh, svalové spazmy, horucka, tinava, bolest’ v hrudniku, opuch ruk a/alebo néh, zimnica a celkovy
pocit nepohody.
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Zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

zapal zily, uzkost’, mdloby, pocit na odpadnutie, stazené dychanie, nadmerné vetry (flatulencia),
rychly opuch tvare, ust, jazyka alebo hrdla, ktory moze sposobit’ problémy pri dychani, bledost’ a
zmenu sfarbenia koZe na inych miestach na tele nez na mieste podania.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
strata vedomia a opuch tvare.

Ochorenie podobné chripke (mdze postihovat’ az 1 z 1 000 os6b) sa méze vyskytnit’ niekol'’ko hodin
az niekol’ko dni po podani injekcie a typicky sa vyznacuje priznakmi, ako je vysoka teplota a bolest’ a
bolesti svalov a kibov.

Niektoré krvné hodnoty sa mézu docasne zmenit’, co mozno zistit’ laboratérnymi testami.

- Nasledujtice zmeny krvnych parametrov su ¢asté: pokles hladiny fosforu v krvi.

- Nasledujuce zmeny krvnych parametrov si menej ¢asté: zvysenie hodndt niektorych
pecenovych enzymov nazyvanych alaninaminotransferdza, aspartataminotransferaza,
gamaglutamyltransferaza a alkalickd fosfatdza a zvySenie hodnoty enzymu nazyvaného
laktatdehydrogenaza.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa moznych vedl'ajsich uc¢inkov, opytajte sa svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ferric carboxymaltose Sandoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtumu exspiracie, ktory je uvedeny na stitku. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C. Neuchovavajte v mrazni¢ke. Podmienky na
uchovéavanie po riedeni alebo prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ ,,Nasledujuca informacia je urcend len

pre zdravotnickych pracovnikov*.

Spravidla bude Ferric carboxymaltose Sandoz uchovavany u vasho lekara alebo v nemocnici.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ferric carboxymaltose Sandoz obsahuje

Liecivo je zelezo (vo forme Zelezitej soli karboxymaltozy, ¢o je zlicenina karbohydratu zeleza).
Jeden mililiter disperzie obsahuje 50 mg zeleza (vo forme Zelezitej soli karboxymaltozy).

Dalsie zlozky st hydroxid sodny (na Gpravu pH) (E 524), kyselina chlorovodikova, koncentrovana (E
507) (na Gpravu pH) a voda na injekcie.

AKo vyzera Ferric carboxymaltose Sandoz a obsah balenia
Ferric carboxymaltose Sandoz je tmavohneda nepriehl'adna injek¢énd/infizna disperzia.

Ferric carboxymaltose Sandoz sa dodava v sklenenych injekénych liekovkach so sivou gumenou
zatkou a hlinikovym uzaverom obsahujucich:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05995-Z1B

- 2 ml disperzie, ¢o zodpoveda 100 mg Zeleza. Dostupné vo velkostiach balenia s obsahom 1,2 a
5 injekénych liekoviek.

- 10 ml disperzie, ¢o zodpoveda 500 mg zeleza. Dostupné vo velkostiach balenia s obsahom 1, 2
a 5 injekénych liekoviek.

- 20 ml disperzie, ¢o zodpoveda 1 000 mg zeleza. Dostupné vo vel'kosti balenia s obsahom 1
injekénej liekovky.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lubl'ana

Slovinsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Lublana

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko: 1Jzer(I11)carboxymaltose Sandoz 50 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie

Rakusko: Eisencarboxymaltose Sandoz 50mg/ml - Injektionslésung oder Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Belgicko: Ferric carboxymaltose Sandoz 50 mg ijzer/ml oplossing voor injectie/infusie

Bulharsko: XABOGARD
KCABOI'APIO

Nemecko: FerApplic 50 mg/ml Dispersion zur Injektion/Infusion

Spanielsko: Hierro carboximaltosa Sandoz 50 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Finsko: Xabogard 50 mg Fe/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Chorvatsko:  XABOGARD 50 mg/ml otopina za injekciju ili infuziju

frsko: Ferric carboxymaltose 50 mg iron/ml dispersion for injection/infusion

Taliansko: Carbossimaltosio ferrico Sandoz

Malta: Ferric carboxymaltose 50 mg iron/ml dispersion for injection/infusion

Portugalsko:  Carboximaltose férrica Sandoz
Rumunsko: XABOGARD 50 mg fer/ml solutie injectabila/perfuzabila

Svédsko: Xabogard 50 mg Fe/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning
Slovinsko: Xabogard 50 mg/ml disperzija za injiciranje/infundiranje
Slovensko: Ferric carboxymaltose Sandoz 50 mg zeleza/ml injek¢éna/infuzna disperzia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Starostlivo sledujte prejavy a priznaky hypersenzitivnych reakcii pacientov pocas kazdého podavania
lieku Ferric carboxymaltose Sandoz a po niom. Ferric carboxymaltose Sandoz je mozné podavat’ len
Vv pripade, ak je okamzite k dispozicii persondl vySkoleny na vyhodnocovanie a zvladanie
anafylaktickych reakcii a v prostredi s uplnym vybavenim na resuscitaciu. Z dovodu moznych
neziaducich ucinkov je potrebné pacienta pozorovat’ po dobu najmenej 30 mintit po kazdom podani
lieku Ferric carboxymaltose Sandoz.

1. krok: Stanovenie potreby Zeleza

Individualna potreba doplnenia Zeleza pomocou lieku Ferric carboxymaltose Sandoz sa stanovuje na
zaklade telesnej hmotnosti pacienta a hladiny hemoglobinu (Hb), Na stanovenie celkovej potreby
zeleza pouzite Tabulku 1. Na pokrytie celkovej potreby zeleza mozu byt’ potrebné 2 davky. Pre
maximalne jednotlivé davky Zeleza, pozri 2. krok.

Tabulka 1: Stanovenie celkovej potreby Zeleza

Hb Telesna hmotnost’ pacienta
g/dl mmol/l nizsia ako 35 kg 35 kg az <70 kg 70 kg a viac
<10 <6,2 30 mg/kg 1500 mg 2000 mg
telesnej
hmotnosti
10az<14 | 6,2az<8,7 15 mg/kg 1000 mg 1500 mg
telesnej
hmotnosti
>14 >8,7 15 mg/kg 500 mg 500 mg
telesnej
hmotnosti

2. krok: Vypocet a podanie maximalnej individualnej davky (davok) Zeleza.
Na zaklade celkovej potreby Zeleza stanovenej vysSie sa ma podat’ primerana davka (davky) lieku
Ferric carboxymaltose Sandoz, pri¢om je potrebné brat’ do tivahy nasledovné skuto¢nosti:

Dospell a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi

Jednotliva davka lieku Ferric carboxymaltose Sandoz nesmie presiahnut’:
e 15 mg zeleza/kg telesnej hmotnosti (pri podani intravezn6znou injekciou) alebo 20 mg Zeleza/kg
telesnej hmotnosti (pri podani intraveznéznou infuziou)

e 1000 mg Zeleza (20 ml lieku Ferric carboxymaltose Sandoz)

Maximalna odpora¢ana kumulativna davka lieku Ferric carboxymaltose Sandoz je 1 000 mg Zeleza
(20 ml lieku Ferric carboxymaltose Sandoz) tyzdenne. Ak je celkova potreba zeleza vyssia, podanie
d’alSej davky ma byt aspoini 7 dni od podania prvej davky.

Deti a dospievajuci vo veku 1 az 13 rokov

Jednotliva davka lieku Ferric carboxymaltose Sandoz nesmie presiahnut’:
e 15 mg Zeleza/kg telesnej hmotnosti
e 750 mg zeleza (15 ml lieku Ferric carboxymaltose Sandoz)

Maximalna odporuc¢ana kumulativna davka lieku Ferric carboxymaltose Sandoz je 750 mg Zeleza (15
ml lieku Ferric carboxymaltose Sandoz) tyzdenne. Ak je celkova potreba Zeleza vyS$ia, podanie d’alSe;
davky ma byt asponi 7 dni od podania prvej davky.

6
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Deti mladsie ako 1 rok
Ferric carboxymaltose Sandoz sa neodporaca pouzivat’ u deti mladSich ako 1 rok.
Pacienti s chronickym ochorenim obliciek zavisli na hemodialyze

U dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich s chronickym ochorenim obli¢iek z&vislych
na hemodialyze neprekracujte maximalnu davku 200 mg Zeleza raz denne.

U deti vo veku 1 az 13 rokov s chronickym ochorenim obli¢iek vyzadujticich hemodialyzu sa pouzitie
lieku Ferric carboxymaltose Sandoz neodporuca.

Sposob podavania
Pred pouzitim vizudlne skontrolujte injek¢éné liekovky, ¢i neobsahujii sediment a nie st poskodené.
PouZivajte len tie, ktoré obsahuju homogénnu disperziu bez sedimentu.

Ferric carboxymaltose Sandoz sa smie podavat’ len intravendznou cestou: injekciou, infuziou alebo
nezriedeny priamo do vendzneho ramena dialyzéra po¢as hemodialyzy. Ferric carboxymaltose Sandoz
sa nesmie podavat’ subkutanne ani intramuskuléarne.

Bud'te opatrni, aby pri podavani lieku Ferric carboxymaltose Sandoz nedoslo k paravendznemu tGniku.
Paravendzny unik lieku Ferric carboxymaltose Sandoz v mieste podania mdze sposobit’ podrazdenie
pokozky a mozné dlhotrvajiice hnedé sfarbenie v mieste podania. Ak d6jde k paravenéznemu uniku,
podavanie lieku Ferric carboxymaltose Sandoz musi byt okamzZite zastavené.

Intraveno6zna injekcia

Ferric carboxymaltose Sandoz moéze byt’ podany ako neriedena disperzia intraven6znou injekciou.
Maximalna jednotliva davka u dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starsich je 15 mg
zeleza/kg telesnej hmotnosti, nesmie vSak presiahnut’ 1 000 mg Zeleza. U deti vo veku 1 az 13 rokov je
maximalna jednotliva davka 15 mg zeleza/kg telesnej hmotnosti, nesmie vSak presiahnut’ 750 mg
zeleza. Rychlosti podavania uvadza Tabulka 2:

Tabulka 2: Rychlosti podavania lieku Ferric carboxymaltose Sandoz podaného intraven6znou
injekciou

Pozadovany objem lieku Ekvivalentna divka Zelaza Rychlost’ podavania/minimalny
Ferric carboxymaltose ¢as podavania
Sandoz
2 az4 ml 100 az 200 mg Ziadny predpisany minimalny ¢as
podavania
>4 az 10 ml >200 az 500 mg 100 mg zeleza/min
>10 az 20 ml >500 az 1 000 mg 15 minat

Intraven6zna inflzia

Ferric carboxymaltose Sandoz moéze byt’ podany intravenéznou infuziou, v takomto pripade sa musi
zriedit. Maximalna jednotliva davka u dospelych a dospievajtcich vo veku 14 rokov a star$ich je 20
mg zeleza/kg telesnej hmotnosti, nesmie vSak presiahnut’ 1000 mg Zeleza. U deti vo veku 1 az 13
rokov je maximalna jednotliva davka 15 mg zeleza/kg telesnej hmotnosti, nesmie vSak presiahnut’ 750
mg Zeleza.

V pripade infizie musi byt’ Ferric carboxymaltose Sandoz zriedeny len v sterilnom roztoku chloridu
sodného s koncentraciou 0,9 % m/V, ako uvadza Tabul'ka 3. Poznamka: kvoli stabilite nie st povolené
zriedenia lieku Ferric carboxymaltose Sandoz na koncentracie nizsie ako 2 mg zeleza/ml (nie je v tom
zahrnuty objem disperzie Zelezitej soli karboxymaltozy).
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Tabul’ka 3: Plan zriedenia lieku Ferric carboxymaltose Sandoz pre intravenéznu infiiziu

PoZadovany objem Maximalne mnoZstvo
lieku Ferric Ekvivalentna davka sterilného 0,9 % m/V Minimalny ¢as
Carboxyma'tose Zeleza roztoku chloridu podévania
Sandoz sodného
2az4ml 100 az 200 mg 50 mL Ziadny predpisany
minimalny Cas
podavania
>4 az 10 ml >200 az 500 mg 100 mL 6 mintt
>10 az 20 ml >500 az 1 000 mg 250 mL 15 mintt

Monitorovacie opatrenia

Opétovné vyhodnotenie ma vykonat’ lekar na zdklade individudlneho stavu pacienta. Hladina
hemoglobinu sa ma opétovne vyhodnotit’ najskor 4 tyzdne po poslednom podani lieku Ferric
carboxymaltose Sandoz, aby vznikol dostatok ¢asu na erytropoézu a vyuzitie Zeleza. V pripade, ze
pacient aj nad’alej potrebuje suplementaciu zeleza, potrebu zeleza treba prepocitat’ podla Tabul'ky 1
uvedenej vyssie.

Inkompatibility

Absorpcia peroralne podévaného Zeleza je zniZen4, ak sa podava sucasne s parenteralnymi
pripravkami Zeleza. Z tohto dévodu sa v pripade potreby nema s peroralnym podavanim zeleza zacat’
skor ako 5 dni po poslednom podani lieku Ferric carboxymaltose Sandoz.

Predavkovanie

Podavanie licku Ferric carboxymaltose Sandoz v mnozstvach prevySujacich mnoZstvo potrebné na
upravu nedostatku zeleza v ¢ase podavania méze viest’ k akumulacii Zeleza v zdsobnych miestach a
pripadne k hemosiderdze. K rozpoznaniu akumulécie Zeleza moze prispiet’ monitorovanie parametrov
zeleza, ako je saturacia feritinu a transferinu v sére. Ak dojde k akumulacii Zeleza, liete podl'a
Standardnej lekarskej praxe, napr. zvazte pouzitie chelatora zeleza.

Stabilita po¢as pouZivania

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni balenia:

Z mikrobiologického hl'adiska sa pripravky pre parenteralne podanie musia pouzit’ ihned’. Ak sa liek
nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel’. Podavanie lieku sa musi
vykonavat’ za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazané pocas 7 dni pri izbovej teplote (20 -
25 °C).

Cas pouzitelnosti po zriedeni v polyetylénovych flasiach (po zriedeni sterilnym 0,9% m/V roztokom
chloridu sodného):

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a normalne nema trvat’ dlhsie ako 24 hodin pri 2 az
8 °C, pokial riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania bola preukazana pocas 24 hodin pri izbovej teplote
(20 - 25 °C) pri koncentraciach: 2 mg/ml, 4 mg/ml a 5 mg/ml.

Cas pouzitelnosti v polypropylénovej injekcnej striekacke (neriedeny):

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’ a normalne nema trvat’ dlhsie ako 24 hodin pri 2 az
8 °C, pokial priprava neprebehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania bola preukazana pocas 24 hodin pri izbovej teplote
(20 - 25 °C).



