PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosmofer 50 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

2 ml ampull innehallande 100 mg jarn(111) i form av
jarn(l1hhydroxiddextran-komplex.

5 ml ampull innehallande 250 mg jarn(111) i form av
jarn(l1hhydroxiddextran-komplex.

10 ml ampull innehallande 500 mg jarn(111) i form av
jarn(l1hhydroxiddextran-komplex.

Varje ml innehaller 50 mg jarn(I11).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

injektions-/infusionsvatska, l6sning
Maorkbrun 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
e Endast for vuxna

Cosmofer anvénds for behandling av jarnbrist vid foljande indikationer:
e Nar perorala jarnpreparat inte kan anvéandas till exempel pa grund av intolerans eller vid
pavisad bristande effekt av peroral jarnterapi.
e Vid kliniskt behov av att snabbt leverera jarn till jarndepaer.

Diagnosen jarnbrist ska baseras pa tillampliga laboratorieprover (t.ex. serumferritin, serumjarn,
transferrinmattnad och hypokroma réda blodkroppar).

4.2  Dosering och administreringssatt

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

Cosmofer ska endast administreras ndr 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 (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt:



Cosmofer injektions-/infusionsvatska, 16sning kan administreras via intravends infusion eller langsam
intravends injektion. Intravends infusion &ar dock att foredra, eftersom detta kan minska risken for
hypotension. Cosmofer kan &ven ges intramuskulart som outspadd injektionslésning.

Vuxna och éldre

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

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

Dosering:

Normalt 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
ersattningsdos motsvarande 20 mg jarn/kg kroppsvikt.

Cosmofer bor inte administreras tillsammans med perorala jarnpreparat, eftersom detta minskar
absorptionen av peroralt jarn (se avsnitt 4.5).

Intravends infusion:

Cosmofer skall spadas med 0,9 % natriumkloridldsning (fysiologisk koksaltlsning) eller 5 %
glukoslésning. En dos Cosmofer pa 100-200 mg jarn (2-4 ml) kan spadas 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 intravenos injektion
(0,2 ml/min) foretradesvis utspadd i 10-20 ml 0,9 % natriumklorid- eller 5 % glukosldsning. Vid varje
tillfalle da langsam intravends injektion ska ges bor forst 25 mg jarn injiceras langsamt under en till
tvd minuter. Om inga biverkningar upptrader inom 15 minuter, ges aterstaende del av injektionen.

Totaldosinfusion:

Omedelbart fore administrering av en total dos Cosmofer, faststélld enligt doseringstabellen eller
genom berakning, ska den erforderliga dosen tillsattas 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 intravendst under 4-6 timmar. Den forsta dosen pa 25 mg jarn bor infunderas
under en period av 15 minuter. Patienten maste hela tiden hallas under noggrann observation. Om inga
biverkningar upptrader under denna tid, kan den aterstaende dosen ges. Infusionshastigheten kan okas
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 fordréjda
overkanslighetsliknande reaktioner. Intravents administrering av Cosmofer i form av infusion av total
dos bor endast utforas pa sjukhus.

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

Intramuskul&r injektion:

Den totala méngd Cosmofer som erfordras faststélls antingen enligt doseringstabellen eller genom
berdkning. Cosmofer ges som en serie outspadda injektioner av upp till 100 mg jarn (2,0 ml) vardera
och beréknas efter patientens kroppsvikt. Om patienten ar nagorlunda aktiv kan injektionerna ges
dagligen, omvaxlande i hdger 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 vre 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 véanster skinka ska
vikten vila pa 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 ar 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 utrdkningen 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 ar harledd ur féljande 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 (omréakning fran g till mg)

Tabellen nedan visar hur stor méangd Cosmofer som bor anvéndas vid olika grader av jarnbristanemi.

Siffrorna i tabellen nedan baseras pa ett mal fér hemoglobinvardet pa 150 g/l och en jarndepa pa 500
mg, vilket géller for en kroppsvikt dverstigande 35 kg.

Trots att det finns avgdrande skillnader i kroppsbyggnad och viktférdelning mellan man och kvinnor,
utgor den nedanstaende tabellen och formeln ett behandigt satt att berakna den totala mangd jarn som
erfordras. Den totala mangden erforderligt jarn aterspeglar den mangd jarn som behovs for att
aterstalla hemoglobinkoncentrationen till normala eller nastan normala nivaer, plus ett tillagg for att
fylla pa kroppens jarndepaer, for de flesta personer med mattligt eller allvarligt reducerat
hemoglobinvérde. Man bor ha i atanke att jarnbristanemi inte framtrader forran i stort sett alla
jarndepader ar uttdmda. Behandlingen ska saledes inte enbart strava till att fylla pa jarn i form av
hemoglobin utan dven i jarndepaerna.

Om den erforderliga totaldosen 6verskrider maximalt tillaten daglig dos, ska administreringen delas
upp. Bevis pa terapeutisk respons marks inom nagra dagar efter administrering av Cosmofer genom en
okning av antalet retikulocyter. Serumferritin-vérdet &r i allméanhet en god indikator for pafyliningen
av jarndepéaerna. Detta samband behdver dock inte nodvandigtvis galla for njurdialyspatienter som far
Cosmofer.

Total dos Cosmofer i milliliter att administreras vid jarnbristanemi

Hemaoglobin 60 g/l 75 g/l 90 g/l 105¢g/l | 120g/l | 13549/l
Kroppsvikt (kg)
35 25 23 20 18 15 12,5




40 27 24 22 19 16 13
45 29 26 23 20 16,5 13
50 32 28 24 21 17 13,5
55 34 30 26 22 18 14
60 36 32 27 23 185 14,5
65 38 33 29 24 195 14,5
70 40 35 30 25 20 15
75 42 37 32 26 21 15,5
80 45 39 33 27 215 16
85 47 41 34 28 22 16
90 49 42 36 29 23 16,5

Observera: Tabellen och den tillhérande formeln ska bara tillampas for att faststélla doseringen for
patienter med jarnbristanemi. De ska inte anvandas for att faststalla dosering for patienter som behdver
jarntillskott pa grund av blodforlust.

b) Jarnsubstitution vid blodférlust:

Jarnbehandling for patienter med blodforlust bor inriktas pa att kompensera jarnméangden som gatt
forlorad i samband med blodforlusten. Den atergivna tabellen och formeln ovan ska inte tillampas, nar
det enbart galler att kompensera forlorad jarnniva. En kvantitativ bedomning av personens blodforlust
och hematokrit under blédningen utgér en lamplig metod for att berédkna erforderlig jarndosering.

Erforderlig Cosmofer-dos for att kompensera jarnbristen beraknas enligt féljande schema:

e Om blédningens volym &ar kénd: Intravends administrering av 200 mg jarn (4 ml Cosmofer) 6kar
hemoglobinvardet lika mycket som en enhet helblod (= 400 ml med Hb 150 g/lI- motsvarande 0,34
% av 0,4 x150 dvs 204 mg jarn).
Jarn som ska ersattas [mg] = antal forlorade enheter blod x 200.
Erforderlig mangd Cosmofer (ml) = antal férlorade enheter blod x 4.

e Om hemoglobinvardet &r reducerat: Anvand féregaende formel, men tank pa att jarndepaerna inte
behover fyllas pa.

Jarnmangd som ska kompenseras (mg) = kroppsvikt (kg) x 0,24 x (mal-Hb i g/l -
nuvarande Hb i g/l).

T.ex.: kroppsvikt 60 kg, Hb-underskott = 10 g/l:
Jarn som ska kompenseras = 60 x 0,24 x 10 =60 x 3,84 x 0,62 = 143 mg (~ 3 milliliter Cosmofer)

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot den aktiva substansen, Cosmofer eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

o Konstaterad allvarlig éverkanslighet mot andra parenterala jarnprodukter.

o anemi som inte orsakas av jarnbrist (t.ex. hemolytisk anemi).

o jarndverbelastning eller rubbning i kroppens anvandning av jarn (t.ex. hemokromatos,

hemosideros).



o dekompenserad levercirrhos och hepatit.

. akut eller kronisk infektion, eftersom parenteral administrering av jarn kan forvérra bakterie-
och virusinfektioner.

o akut njursvikt.
4.4  Varningar och forsiktighet

Parenteralt administrerade jarnpreparat kan ge upphov till 6verkanslighetsreaktioner inklusive
allvarliga och potentiellt dodliga anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner. Overkanslighetsreaktioner har
aven rapporterats nar tidigare doser av parenterala jarnkomplex inte har resulterat i nagra oonskade
effekter. Det har forekommit rapporter om dverkanslighetsreaktioner som har utvecklats till Kounis
syndrom (akut allergisk koronar artarspasm som kan leda till hjértinfarkt, se avsnitt 4.8).

Risken &r storre for patienter med konstaterade allergier inklusive lakemedelsallergier, daribland
patienter med svar astma, eksem eller andra atopiska allergier i anamnesen.

Det finns &ven en 6kad risk for éverkanslighetsreaktioner mot parenterala jarnkomplex hos patienter
med immunologiska eller inflammatoriska tillstand (t.ex. systemisk lupus erythematosus, reumatoid
artrit).

Cosmofer ska endast administreras nédr personal som &r utbildad i att beddma och hantera
anafylaktiska reaktioner finns tillhands, i en miljo dar lokaler och utrustning for aterupplivning
garanterat finns tillgangliga. Varje patient ska observeras avseende biverkningar under minst 30
minuter efter varje injektion av Cosmofer. Om Gverkanslighetsreaktioner eller tecken pa intolerans
uppkommer under administrering maste behandlingen stoppas omedelbart. Lokaler for hjart-
lungréaddning och utrustning for hantering av akuta verkanslighetsreaktioner ska finnas tillgangliga,
inklusive en injicerbar 1:1 000 adrenalinlosning. Ytterligare behandling med antihistaminer och/eller
kortikosteroider ges efter behov.

Djurférsok med intramuskulédra och subkutana injektioner av jarn-kolhydratkomplex i mycket stora
doser ledde till sarkom hos rattor, mass, kaniner och mojligen hamstrar, men inte hos marsvin.
Kumulativ information och oberoende bedémningar tyder pa att risken for att sarkom ska bildas hos
méanniskor ar minimal.

Hypotensiva reaktioner kan upptréda, om intravends injektion ges for snabbt.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Cosmofer bor inte administreras tillsammans med perorala jarnpreparat, eftersom detta minskar
absorptionen av peroralt jarn. Darfor bor peroral jarnbehandling inte pabdrjas forran tidigast fem dagar

efter den sista Cosmofer-injektionen.

Stora doser av jarndextran (5 ml eller mer) har rapporterats ge brun farg at serum fran blodprov som
tagits fyra timmar efter administrering.

Lakemedlet kan &ven orsaka falskt férhdjda véarden av serumbilirubin och falskt sénkta varden av
serumkalcium.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det finns inga adekvata och vélkontrollerade studier av Cosmofer pa gravida kvinnor. Djurstudier har
visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Darfor kravs en noggrann risk/nytta-
bedémning fore anvandning under graviditet. Cosmofer skall anvandas under graviditet endast da det
ar absolut nédvandigt (se avsnitt 4.4).



Jarnbristanemi som upptrader under graviditetens forsta trimester kan i manga fall behandlas med
peroralt jarn. Behandling med Cosmofer ska begrénsas till andra och tredje trimestern om nyttan
bedéms uppvéga den potentiella risken for bade modern och fostret.

Bradykardi hos fostret kan férekomma efter administrering av parenterala jarnpreparat.
Tillstandet &r vanligen évergaende och en foljd av en 6verkanslighetsreaktion hos modern.
Fostret bor dvervakas noga nér parenteralt jarn ges intravendst till gravid kvinna.

Det ar okant om jarndextran-komplexet utséndras i brostmjélk hos ménniska eller djur. Det ar darfor
att foredra att inte anvdnda Cosmofer under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts.

4.8 Biverkningar

Cirka 5 % av patienterna kan forvantas uppleva biverkningar. Dessa ar huvudsakligen dosberoende.

Overkanslighetsreaktioner ar mindre vanliga och omfattar urtikaria, hudutslag, klada, illaméende och
frossa. Administreringen maste avbrytas omedelbart vid tecken pa en 6verkanslighetsreaktion.

Akuta, allvarliga 6verkanslighetsreaktioner ar mycket sallsynta. De upptrader vanligen inom nagra
minuter efter det att administreringen paborjats och kénnetecknas i allménhet av plétsliga
andningssvarigheter och/eller kardiovaskular kollaps. Dodsfall har rapporterats.

Fordrojda reaktioner &r val beskrivna och kan vara allvarliga. De k&nnetecknas av artralgi, myalgi och
ibland feber. Nar de intrader varierar fran nagra timmar upp till fyra dagar efter administrering.
Symptomen varar vanligen i tva till fyra dagar och forsvinner av sig sjalva eller efter anvandning av
vanliga analgetika.

Forvarrade ledsmaértor vid reumatoid artrit kan upptrada. Lokala reaktioner som rapporterats ar 6mhet
och inflammation i eller néra injektionsstallet samt ytliga flebiter.

Lokala komplikationer vid injektionsstéllet efter intramuskuldr injektion sasom missfargning av
huden, blddning, sterila abscesser, vavnadsnekros eller -atrofi och smérta har iakttagits.

Séllsynta

Mindre vanliga (>1/10,000, Mycket séllsynta | Inte kand
Organsystem (>1/1,000, <1/100) | <1/1,000) (<1/10,000)
Blodet och
lymfsystemet Hemolys
Hjérta och Arytmi, takykardi | Fetal bradykardi, | Kounis syndrom
blodkérl hjartklappning
Oron och Overgéende
balansorgan dévhet
Mag-tarmkanalen | lllamaende, Diarré

krakning,

buksmérta
Allménna Varmekénsla Trotthet Influensaliknande
symtom och/eller sjukdom som kan
symptom vid uppsta inom nagra




administrerings-
stallet

Smérta och brun
missfargning pa
injektionsstéllet

timmar upp till
flera dagar efter
injektion

Immunsystemet

Overkanslighetsrea
ktionerinklusive
andnod, urtikaria,
hudutslag, klada,

Akuta, allvarliga

overkanslighetsre
aktioner(plétsliga
andningssvarighet

illamaende och er och/eller
frossa. kardiovaskular
kollaps)
Muskuloskele-tala Myalgi
systemet och Kramp
bindvav
Centrala och Medvetsloshet, Huvudvark,
perifera Suddig syn, krampanfall, myrkrypningar
nervsystemet domning yrsel, rastloshet,
tremor
Andningsorgan, Brostsmarta
bréstkorg och Andnod
mediastinum
Psykiska Forandrad mental
stérningar status
Hud och subkutan | Blodvallning, klada, | Angioddem,
vavnad hudutslag svettning
Hjérta och Hypotension Hypertension
blodkérl

Rapportering av misstédnkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet har godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt évervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala,
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Jarn(I1)hydroxiddextran-komplexet i Cosmofer har mycket lag toxicitet. Preparatet ar val tolererat

och risken for oavsiktlig 6verdosering minimal.

Overdosering kan orsaka akut jarndverbelastning, vilket kan visa sig som hemosideros. Jarnkelerande
medel kan anvéndas for behandling av dverdosering.

Vid langtidsbehandling med upprepade hdga jarndoser ackumuleras éverskottet i levern och kan
inducera en inflammatorisk process, vilken kan leda till fibros.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: jarn, parenterala preparat, ATC-kod: BO3AC.

Cosmofer injektions-/infusionsvatska, l6sning innehaller jarn i form av ett stabilt
jarn(11)hydroxiddextran-komplex som &r jamforbart med den fysiologiska formen av jérn, ferritin

(ferrihydroxidfosfat-proteinkomplex). Jarnet ar tillgangligt i en icke-jonisk vattenldslig form. Det har
en mycket Iag toxicitet och kan ges i hoga doser.
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Serumferritin nar sin hojdpunkt ungefar sju till nio dagar efter en intravends dos av Cosmofer och
atergar langsamt till ursprungslaget efter cirka tre veckor.

Undersokning av benmarg for métning av jarndepaer kan vara meningslos under en lang period efter
jarndextranbehandling, eftersom rester av jarndextran kan férekomma i retikuloendoteliala celler.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends infusion tas jarndextranet snabbt upp av cellerna i det retikuloendoteliala systemet
(RES), speciellt i levern och mjalten, varifran jarnet langsamt frigors och binds till proteiner. Efter
administrering kan en 6kad hematopoes iakttas under sex till atta veckor. Halveringstiden i plasma ar 5
timmar for cirkulerande jarn och 20 timmar for jarn totalt (savél bundet som cirkulerande).

Cirkulerande jarn elimineras ur plasma av cellerna i det retikuloendoteliala systemet som sonderdelar
komplexet i jarn och dextran. Jarnet binds omedelbart till tillg&ngliga proteiner och bildar darmed
hemosiderin eller ferritin, vilka &r de fysiologiska formerna av jarn, samt i mindre omfattning
transferrin. Denna jarnform som regleras fysiologiskt fyller pa hemoglobin och forbrukade jarndepaer.

Jarn elimineras inte sa latt fran kroppen och ackumuleringen kan vara toxisk. Pa grund av komplexets
storlek (165 000 Dalton) elimineras det inte via njurarna. Sma mangder jarn elimineras via urin och
avforing.

Efter intramuskular injektion absorberas jarndextranet fran injektionsstéllet in i kapillarerna och
lymfsystemet. Storre delen av det intramuskulart administrerade jarndextranet absorberas inom 72
timmar och majoriteten av det resterande under de féljande tre till fyra veckorna.

Dextranet antingen metaboliseras eller utséndras.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Cosmofer har rapporterats vara teratogent och embryodddande hos icke-anemiska draktiga djur vid
hoga engangsdoser dver 125 mg/kg. Den hogsta rekommenderade dosen vid klinisk anvandning ar 20
mg/kg. Emellertid finns ingen detaljerad information tillganglig fran dessa studier.
Genotoxicitetsstudier in vitro och in vivo har visat mutagen aktivitet efter administrering av héga doser
av jarndextran-komplex. Signifikansen av dessa studier ar dock inte sakerstélld. Jarndextran var inte
mutagent vid sub-toxiska doser.

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utdver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Vatten for injektionsvatskor

Natriumhydroxid (pH-reglerare)

Saltsyra (pH-reglerare)

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra medel férutom de som namns under avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

24 manader for ampuller om 2 ml, 5 ml och 10 ml



Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

Efter spadning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for 24 timmar vid 25°C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvéandas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart, ar férvaringstiden och forvaringsvillkoren fore administrering anvéndarens ansvar och ska
normalt inte vara mer &n 24 timmar vid 2 - 8°C, savida inte spadning har agt rum under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Far ej frysas.
For forvaring av utspadd produkt se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ofargad glasampull av typ 1-glas. Endosbehallare.

Forpackningsstorlekar 5x 2 ml, 10 x 2 ml, 10 x 5 ml, 2 x 10 ml och 5 x 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Kontrollera ampullen for fallning eller skador innan anvéndning. Anvand endast ampuller med en
homogen I6sning och utan fallning.

Cosmofer ar endast avsedd for engangsadministrering. Oanvand losning och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar.

Cosmofer far bara blandas med antingen 0,9% natriumklorid- eller 5% glukoslésning.

Inga andra intravenosa spadningslosningar eller lakemedel far anvandas.

Rekonstituerad injektionsldsning ska kontrolleras visuellt fore anvandning.

Anvand endast I6sning som &r homogen och utan partiklar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

23462

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 05 juli 2006

Datum for den senaste férnyelsen: 23 september 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



2023-03-30
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