Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cosmofer 50 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
jarn (111)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cosmofer dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du far Cosmofer

Hur Cosmofer ges

Eventuella biverkningar

Hur Cosmofer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Cosmofer ar och vad det anvands for

Cosmofer innehaller en kombination av jarn och dextran (en lang kedja av sockermolekyler). Den typ
av jarn som finns i Cosmofer & samma som finns naturligt i kroppen och kallas ferritin. Det betyder
att man kan injicera Cosmofer i hoga doser.

Cosmofer ges vid laga jarnvarden (ibland kallat for jarnbrist) om:
e duinte kan ta jarnpreparat via munnen t ex for att du inte tal det
e du har tagit jarnpreparat via munnen och det inte har haft effekt
e din lakare anser att det behovs snabb jarntillforsel for att bygga upp jarnforraden.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Cosmofer

Du far inte ges Cosmofer:
e omdu ar allergisk (6verkanslig) mot produkten eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du har fatt allvarliga allergiska reaktioner mot andra injicerbara jarnpreparat.
om du har anemi som inte orsakas av jarnbrist t.ex. hemolytisk anemi
om du har for mycket jarn i kroppen eller en rubbning i kroppens anvéndning av jarn
om du har leversjukdomar som cirros eller hepatit
vid bakterie- eller virusinfektion.
vid njursjukdomar sasom akut njursvikt

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller sjukskoterska innan du far Cosmofer:
om du tidigare har varit allergisk mot lakemedel

om du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

om du har reumatoid artrit

om du har svar astma, eksem eller andra allergier

Barn



Cosmofer ar avsett endast for vuxna. Det bor inte ges till barn under 14 ar.

Andra lakemedel och Cosmofer

Tala om for din l&kare eller sjukskdterska om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel. Detta
inkluderar receptfria mediciner och értmediciner. Detta beror pa att Cosmofer kan paverka effekten av
andra medel. Aven en del andra mediciner kan paverka effekten av Cosmofer. Tala sarskilt om for
lakare eller sjukskoterska om du tar nagot av foljande:

- vitaminer och mineraler

- medel som innehaller jarn och tas via munnen. Jarn bor inte tas via munnen forran tidigast fem dagar
efter avslutad Cosmofer-behandling.

Graviditet och amning

Cosmofer har inte testats pa gravida kvinnor. Det ar viktigt att du talar om for ldkaren om du &r gravid,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Om du blir gravid under behandlingen maste du radfraga din lakare. Din ldkare bestimmer om du ska
fa detta lakemedel eller inte.

Amning
Om du ammar ska du radfraga din lakare innan du ges Cosmofer.

Korformaga och anvandning av maskiner
Radfraga din lakare om du kan kdéra bil och anvanda maskiner efter att ha fatt Cosmofer.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Blodprover
Cosmofer kan paverka resultatet av vissa blodprover t ex bilirubin och kalcium. Meddela darfor din
lakare om blodprov tas under behandling med Cosmofer

3. Hur Cosmofer ges

Lakaren eller sjukskoterskan ger Cosmofer via intravends infusion eller langsam intravends injektion
eller sa kan du fa det som injektion i en muskel. Cosmofer ges i en miljo dar allergiska reaktioner
omedelbart kan behandlas.

Du kommer att observeras i minst 30 minuter av lakaren eller sjukskoterskan efter varje
administrering.

Dosen baseras pa jarnvarden (hemoglobin) och din kroppsvikt. Din lakare berdknar dosen for dig.
Cosmofer ges vanligen tva eller tre ganger per vecka.

Om du har anvant for stor mangd av Cosmofer

En tranad och utbildad person kommer att ge dig Cosmofer. Det ar inte troligt att du far for mycket.
De kommer att kontrollera dosen sa att inte for mycket jarn lagras i kroppen. Om du misstanker att du
fatt for mycket lakemedel, tala da genast med din lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Cosmofer orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Féljande biverkningar kan intraffa med detta lakemedel:

Allergiska reaktioner




Kontakta omedelbart din lakare om du upplever nagot av foljande tecken och symtom som kan tyda pa
en allvarlig allergisk reaktion: andnod, nasselfeber, blodvallning, hudutslag, klada, illamaende, och
frossa, samt brostsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som
kallas Kounis syndrom.

Mer allvarliga allergiska reaktioner kan upptrada inom nagra minuter efter att behandlingen paborjats
(férekommer hos férre &n 1 av 10 000 behandlade patienter)
Tecken pa detta kan omfatta:

e plotsliga andningssvarigheter

o allvarliga problem med hjérta och cirkulation (kardiovaskular kollaps)

e ddodsfall har rapporterats.

Fordrojda allergiska reaktioner har ocksa rapporterats. Sadana kan upptrada nagra timmar upp till fyra
dagar efter administreringen. Tecken pa detta kan omfatta:

e smartor i leder eller muskler

e ibland feber.

Kontakta din ldkare om du upptacker sadana symptom.
Andra biverkningar omfattar

Mindre vanliga (férekommer hos féarre an 1 av 100 patienter);
e buksmérta och krékning

suddig syn

varmekansla

kramper

domning

Sallsynta (férekommer hos férre &n 1 av 1000 patienter)
e medvetsloshet
mental paverkan
krampanfall
yrsel, rastloshet, trotthet
lagt blodtryck
angioddem (en typ av allvarlig allergisk reaktion, kan innebéra svullnad)
oregelbunden puls, snabb puls, bréstsmarta
diarré, svettning och skakningar.

Mycket séllsynta (férekommer hos farre &n 1 av 10 000 patienter)

Iagt antal roda blodkroppar (ses vid blodprov)

huvudvark

myrkrypningar

hdgt blodtryck

overgdende dovhet

hjéartklappning,

under graviditet; det har rapporterats att fostrets hjartfrekvens kan bli langsammare

Inte kénd
e Influensaliknande sjukdom kan uppsta nagra timmar upp till flera dagar efter injektion och
kannetecknas vanligtvis av symptom som hog temperatur, och vérk och smarta i muskler och
leder.

Andra biverkningar som har rapporterats ar att personer med reumatoid artrit kan fa mer smarta i
lederna.



Mdjliga biverkningar efter injektion i en ven.
Om du far Cosmofer injicerat i en ven kan lokala reaktioner som émhet och svullnad forekomma.
Det har ocksa rapporterats om inflammationer i venen.

Mojliga biverkningar efter injektion i en muskel

Vid injektion av Cosmofer i en muskel kan foljande férekomma; missfargning av huden, blédning,
sterila bolder, vavnadsskador (vavnadsdod eller fortvining) och smérta.

Om nagon biverkan blir varre eller om du marker av nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller sjukskoterskan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cosmofer ska forvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Far ej frysas.

Kontrollera ampullen for fallning eller skador innan anvandning. Anvand endast ampuller med en
homogen lésning och utan féllning.

Sjukvardspersonal ser till att produkten forvaras och kasseras pa ratt satt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen dr ett jarn(l111)hydroxiddextran-komplex
- Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvatskor, natriumhydroxid (pH-reglerare) och
saltsyra (pH-reglerare).

En 2 ml ampull innehaller 200 mg jarn (111), en 5 ml ampull innehaller 250 mg jarn (111) och en 10 ml
ampull innehaller 500 mg jarn (111).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Cosmofer ar forpackat i glasampuller och innehallet &r brunfargat. Forpackningarna finns i
storlekarna5x2ml, 10 x2 ml, 10 x 5ml, 2 x 10 ml och 5 x 10 ml.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Danmark

tfn +45 59 48 59 59

fax +45 59 48 59 60

e-post info@pharmacosmos.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-03-30


http://www.lakemedelsverket.se

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Danmark, Estland, Férenade kungariket (Nordirland), Irland, Lettland, Litauen, Nederléanderna, Norge,
Sverige, Tyskland: CosmoFer®

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Overvaka patienter noga med avseende pé tecken och symptom pa 6verkanslighetsreaktioner under
och efter varje administrering av Cosmofer.

Cosmofer ska endast administreras nar personal som &r utbildad i att beddma och hantera
anafylaktiska reaktioner finns tillhands, i en miljo dar lokaler och utrustning for aterupplivning
garanterat ar tillgangliga. Patienten ska observeras med avseende pa biverkningar under minst 30
minuter efter varje injektion av Cosmofer.

Administreringssatt:

Cosmofer kan administreras via intravenos infusion eller langsam intravenos injektion. Intravends
infusion ar dock att foredra, eftersom detta kan minska risken for hypotension. Cosmofer kan aven
ges intramuskul&rt som outspédd injektionslésning.

Vuxna och aldre

Total kumulativ dos av Cosmofer bestams utifran patientens hemoglobinvérde och kroppsvikt. Dos
och doseringsschema fér Cosmofer maste anpassas individuellt for varje patient baserat pa berékning
av det totala jarnunderskottet.

Barn (under 14 ar)
Cosmofer ska inte ges till barn da dokumentation gallande effekt och sékerhet saknas.

Dosering:

Normal rekommenderad dosering &r 100-200 mg jarn, motsvarande 2-4 ml Cosmofer, tva eller tre
ganger i veckan beroende pa hemoglobinvarde. Om kliniska omstandigheter kraver snabb tillforsel av
jarn till kroppens jarndepaer, kan Cosmofer administreras som en totaldosinfusion upp till en total
ersdttningsdos motsvarande 20 mg jarn/kg kroppsvikt.

Cosmofer bor inte administreras tillsammans med perorala jarnpreparat, eftersom detta minskar
absorptionen av peroralt jarn.

Intravends infusion:

Cosmofer skall spadas med 0,9 % natriumkloridlosning (fysiologisk koksaltlgsning) eller 5 %
glukosldsning. En dos Cosmofer pa 100-200 mg jarn (2-4 ml) kan spédas till 100 ml. Vid varje tillfalle
bor den forsta dosen pa 25 mg jarn ges som en 15 minuters infusion. Om inga biverkningar upptrader
under denna tid, kan aterstaende dos ges med en infusionshastighet pa max. 100 ml pa 30 min.

Intravends injektion:

Cosmofer kan administreras i en dos pa 100-200 mg jarn (2-4 ml) genom langsam intravends injektion
(0,2 ml/min) foretradesvis utspadd i 10-20 ml 0,9 % natriumklorid- eller 5 % glukoslosning. Vid varje
tillfalle da ldngsam intravends injektion ska ges bor forst 25 mg jarn injiceras langsamt under en till
tva minuter. Om inga biverkningar upptrader inom 15 minuter, ges aterstaende del av injektionen.

Totaldosinfusion:

Omedelbart fére administrering av en total dos Cosmofer, faststéalld enligt doseringstabellen eller
genom berdkning, ska den erforderliga dosen tillséttas aseptiskt till den erforderliga volymen, vanligen
500 ml steril 0,9 % natriumklorid- eller 5 % glukoslésning. Den totala mangden Cosmofer (upp till 20
mg/kg kroppsvikt) ges intravenost under 4-6 timmar. Den forsta dosen pa 25 mg jarn bor infunderas
under en period av 15 minuter. Patienten maste hela tiden héllas under noggrann observation. Om inga



biverkningar upptrader under denna tid, kan den aterstaende dosen ges. Infusionshastigheten kan ¢kas
successivt till 45-60 droppar/min. Patienten bor sta under noggrann observation under infusionen och
under minst 30 minuter efter det att infusionen avslutats.

Totaldosinfusion (TDI) har associerats med en 6kad frekvens av biverkningar, speciellt férdrojda
Overkanslighetsliknande reaktioner. Intravends administrering av Cosmofer i form av infusion av total
dos bor endast utféras pa sjukhus.

Injektion vid dialys:
Cosmofer kan administreras under en hemodialyshehandling direkt i blodslangen pa vensidan av
dialysatorn pa samma satt som beskrivs for intravenés administrering.

Intramuskular injektion:

Den totala méngd Cosmofer som erfordras ges som en serie outspadda injektioner av upp till 100 mg
jarn (2,0 ml) vardera och beraknas efter patientens kroppsvikt. Om patienten ar nagorlunda aktiv kan
injektionerna ges dagligen, omvaxlande i hoger och vanster skinka. For inaktiva eller sangliggande
patienter bor injektionsfrekvensen minskas till en eller tva ganger per vecka.

Cosmofer ska ges som djup intramuskular injektion for att minimera risken fér subkutan missfargning.
Preparatet far bara injiceras i yttre dvre kvadranten av skinkan — aldrig i armen eller andra utsatta
omraden. Till normalstora vuxna anvands en 20-21 gauge nal, minst 50 mm Iang. Till kraftigt
overviktiga patienter ska langden vara 80-100 mm, medan en kortare och mindre nal (23 gauge x 32
mm) anvands till mindre vuxna. Patienten ska ligga pa sidan med injektionsstéllet uppat eller sta upp
med vikten pa motsatt ben i forhallande till injektionsstéllet (om injektionen gors i vanster skinka ska
vikten vila pd hoger ben och vice versa). For att undvika injektion eller lackage i den subkutana
vavnaden rekommenderas att Z-kanalteknik anvands, (dar huden forskjuts at sidan strax fore
injektionen). Cosmofer injiceras langsamt och i jamn takt. Det &r viktigt att vanta nagra sekunder
innan nalen dras ut for att Iata muskeln anpassa sig till den injicerade volymen. For att minimera
lackage langs stickkanalen, ska patienten uppmanas att inte gnida pa injektionsstallet.

Dosberakning:

a) Jarnsubstitution hos patienter med jarnbristanemi:
Faktorer som ska inga i utrakningen visas nedan. Den erforderliga dosen maste anpassas individuellt i
enlighet med det totala jarnunderskottet som berdknas med féljande formel — hemoglobin uttrycks i

ag/l.

Total dos (mg Fe) — Hemoglobin i g/l:

(Kroppsvikt (kg) x (mal-Hb — nuvarande Hb)(g/l) x 0,24) + mg jarn for jarndepa
Faktorn 0,24 &r harledd ur foljande antaganden:

a) Blodvolym 70 ml/kg kroppsvikt dvs. cirka 7 % av kroppsvikten

b) Jarnhalt i hemoglobin 0,34 %

Faktorn 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000 (omrakning fran g till mg)

b) J&rnsubstitution vid blodférlust:

Jarnbehandling for patienter med blodférlust bor inriktas pa att kompensera jarnmangden som gatt
forlorad i samband med blodforlusten. En kvantitativ bedémning av personens blodférlust och
hematokrit under blédningen utgér en lamplig metod for att berdkna erforderlig jarndosering.

Erforderlig Cosmofer-dos for att kompensera jarnbristen beréknas enligt foljande schema:
e Om blédningens volym &r kand: Intravents administrering av 200 mg jarn 6kar hemoglobinvardet
lika mycket som en enhet helblod

Jarn som ska erséttas [mg] = antal férlorade enheter blod x 200.



e  Om hemoglobinvardet ar reducerat: Anvéand féregaende formel, men téank pa att jarndepaerna inte
behover fyllas pa.
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