Bipacksedel: Information till patienten
Feriliva 50 mg Fe/ml injektions-/infusionsvéatska, dispersion

jarnkarboxymaltos

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar fa 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 véand dig till lakare.

- Om du far biverkningar tala med lakare. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Feriliva ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du far Feriliva

Hur du far Feriliva

Eventuella biverkningar

Hur Feriliva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Feriliva &r och vad det anvands for
Feriliva dr ett lakemedel som innehaller jarn.

Lakemedel som innehaller jarn anvands nar du inte har tillrackligt med jarn i din kropp. Detta kallas
jarnbrist.

Feriliva anvéands for att behandla jarnbrist nér:

- jarn som ges via munnen inte ar tillrackligt.

- du inte tal jarn som ges via munnen.

- lakaren beslutar att du behdver jarn mycket snabbt for att fylla dina jarnforrad.

Lakaren kommer att avgdra om du har jarnbrist genom att utféra ett blodprov.

Jarnkarboxymaltos som finns i Feriliva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Feriliva

Feriliva far inte ges till dig

- om du ar allergisk mot jarnkarboxymaltos 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 beror pa jarnbrist.

- om du har for mycket jarn i kroppen eller om jéarnet inte utnyttjas pa ratt satt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du ges Feriliva:
- om du tidigare har varit allergisk mot lakemedel.

- om du har systemisk lupus erythematosus.

- om du har reumatoid artrit.



- om du har svar astma, eksem eller andra allergier.
- om du har en infektion.

- om du har stérningar i leverfunktionen.

- om du har eller har haft laga fosfatnivaer i blodet.

Felaktig administrering av Feriliva kan orsaka lackage av produkten vid administreringsstéllet, vilket
kan leda till hudirritation eller eventuellt langvarig brun missfargning vid administreringsstallet.
Administreringen maste stoppas omedelbart nar detta intraffar.

Barn
Ferlivia ska inte ges till barn under 1 ars alder.

Andra lakemedel och Feriliva

Tala om fOr lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel, &ven receptfria
sadana. Om Feriliva ges tillsammans med jarnpreparat som tas via munnen (perorala) kan effekten av
de perorala preparaten forsamras.

Graviditet

Det finns begransade data fran anvandning av jarnkarboxymaltos hos gravida kvinnor. Det &r 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 maste du radfraga din ldkare. Din ldkare bestimmer om du ska
fa detta lakemedel eller inte.

Amning
Om du ammar ska du radfraga din lakare innan du ges Feriliva. Det &r osannolikt att Feriliva utgor en
risk for det ammade barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Feriliva paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Feriliva innehéller natrium
Injektionsflaska med 2 ml dispersion: Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium
per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill ”natriumfritt”.

Injektionsflaska med 10 ml dispersion: Detta lakemedel innehaller upp till 46 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 2,3 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Injektionsflaska med 20 ml dispersion: Detta lakemedel innehaller upp till 92 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 4,6 % av higsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Feriliva

Lé&karen beslutar hur mycket Feriliva som ges till dig, hur ofta du behéver det och hur lange.
Léakaren tar ett blodprov for att bestdamma dosen du behdver.

Vuxna och ungdomar i aldern 14 ar och aldre



Lé&karen eller sjukskéterskan administrerar Feriliva outspatt genom en injektion, utspétt genom

infusion eller under dialys:

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

- Som infusion kan du fa upp till 20 ml Feriliva, motsvarande 1 000 mg jérn, en gang i veckan
direkt i en ven. Vid infusion spads Feriliva ut med natriumkloridldsning och mangden kan
darfor uppga till 250 ml och se ut som en brun ldsning.

- Om du genomgar dialys kan du fa Feriliva under hemodialysen via dialysmaskinen.

Barn och ungdomar i aldern 1 till 13 ar

Lé&karen eller sjukskéterskan administrerar Feriliva outspatt genom en injektion eller utspétt genom
infusion:

- Ditt barn far Feriliva direkt i venen. Den ser ut som en brun lésning.

- Om ditt barn genomgar dialys, ska Feriliva inte ges.

Feriliva administreras i en omgivning dar lamplig och snabb vard kan ges vid immunoallergiska
reaktioner. Du observeras under minst 30 minuter av lakaren eller sjukskdterskan efter varje
administrering.

Om du har fatt for stor mangd av Feriliva

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

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:

Tala omedelbart med din ldkare om du upplever nagot av foljande tecken och symtom som kan tyda
pa en allvarlig allergisk reaktion: hudutslag (t.ex. nasselutslag), klada, svarighet att andas, vasande
eller pipande andning och/eller svullnad av lappar, tunga, svalg eller kropp och bréstsmarta, 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 an 1 av
1 000 anvéndare) bli allvarliga eller livshotande (s.k. anafylaktiska reaktioner) och vara férknippade
med hjart- och cirkulationsproblem och forlust av medvetandet.

Tala om for lakaren om du upplever tilltagande trotthet, muskel- eller skelettsmérta (smérta i armar
eller ben, leder eller ryggen). Dessa symtom kan vara tecken pa en séankning av fosfor i blodet, vilket
kan leda till att ditt skelett blir mjukt (osteomalaci). Detta tillstand kan ibland leda till benfrakturer.
Lékaren kan ocksa kontrollera fosfatnivan i blodet, sarskilt om du behover ett antal behandlingar med
jarn med tiden.

Din l&kare &r medveten om dessa eventuella biverkningar och kommer att évervaka dig under och
efter att du far Feriliva.

Andra biverkningar som du bor tala med din lakare om ifall de blir allvarliga:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

huvudvark, yrsel, varmekansla (blodvallning), hogt blodtryck, illamaende och reaktioner pa injektions-
/infusionsstéllet (se aven avsnitt 2).



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

domning, pirrande eller stickande kénsla i huden, smakrubbningar, hog puls, lagt blodtryck, svarighet
att andas, krakningar, matsmaltningsbesvar, magvark, forstoppning, diarré, klada, nasselfeber,
hudrodnad, hudutslag, muskelvérk, ledvérk och/eller ryggvark, smarta i armar eller ben,
muskelkramper, feber, trotthet, brostsmarta, svullnad av hander och/eller fotter, frossbrytningar och en
allmén obehagskansla.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare):

inflammation av en ven, oro, svimning, svaghetskansla, rossling, gasbildning, snabb svullnad av
ansiktet, munnen, tungan eller halsen som kan orsaka andningssvarigheter, blekhet och missfargning
av huden pa andra delar av kroppen &n administreringsstallet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
forlust av medvetandet och svullnad av ansiktet.

Influensaliknande sjukdom (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) kan uppsta nagra
timmar upp till flera dagar efter injektion och kannetecknas vanligtvis av symtom som hdg temperatur,
och vark och smérta i muskler och leder.

Vissa blodparametrar (véarden) kan andras tillfalligt vilket kan upptéckas vid laboratorieprov. Féljande
forandring av blodparametrar &r vanlig: minskning av fosfor i blodet.

Féljande forandringar av blodparametrar & mindre vanliga: en 6kning av vissa leverenzymer som
kallas alaninaminotransferas, aspartataminotransferas, gammaglutamyltransferas och alkaliskt fosfatas
samt en 0kning av ett enzym som kallas laktatdehydrogenas.

Be lakaren om ytterligare information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Feriliva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning eller 6ppnande finns i
avsnittet "Féljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal”.

Feriliva forvaras normalt av lakaren eller sjukhuset.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar jarnkarboxymaltos, en jarnkolhydratsammansattning. Koncentrationen av det


http://www.lakemedelsverket.se/

jarn som finns i lakemedlet &r 50 mg per milliliter.

En 2 ml injektionsflaska innehéller 100 mg jarn (som jarnkarboxymaltos).
En 10 ml injektionsflaska innehaller 500 mg jarn (som jarnkarboxymaltos).
En 20 ml injektionsflaska innehaller 1 000 mg jarn (som jarnkarboxymaltos).

Ovriga innehallsamnen ar natriumhydroxid (for justering av pH), saltsyra (for justering av pH) och
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Feriliva ar en morkbrun, ogenomskinlig dispersion for injektion/infusion.

Feriliva levereras i injektionsflaskor av glas som innehéller:

- 2 ml dispersion. Tillgangliga forpackningsstorlekar: 1, 2 och 5 injektionsflaskor.
- 10 ml dispersion. Tillgangliga foérpackningsstorlekar: 1, 2 och 5 injektionsflaskor.
- 20 ml dispersion. Tillganglig forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlénderna

Tillverkare

PLIVA HRVATSKA d.o.0. (PLIVA CROATIA Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25,

Zagreb

10000

Kroatien

Denna bipacksedel andrades senast 2025-11-06

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Overvaka patienter noga med avseende pé tecken och symtom pa éverkanslighetsreaktioner under och
efter varje administrering av Feriliva.

Feriliva ska endast administreras nér 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 administrering av Feriliva.

Dosering av Feriliva foljer en stegvis strategi:

Steg 1: Faststallande av jarnbehov

Det individuella behovet av jarn som ska tillféras med Feriliva baseras pa patientens kroppsvikt och
hemoglobinniva (Hb). Se tabell 1 for faststallande av totalt jarnbehov, 2 doser kan kravas for att
tillgodose det totala jarnbehovet, se steg 2 fér maximala individuella jarndoser.




Jarnbrist maste bekraftas med laboratorieprover.

Tabell 1: Faststallande av totalt jArnbehov

Hb Patientens kroppsvikt
g/l mmol/I under 35 kg 35 kg till <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 1000 mg 1500 mg
kroppsvikt
>140 >8,7 15 mg/kg 500 mg 500 mg
Kroppsvikt

Steg 2: Berdkning och administrering av den maximala individuella jarndosen/-doserna
Baserat pa det totala jarnbehov som faststallts ska lamplig dos/lampliga doser av Feriliva
administreras, med foljande i beaktande:

Vuxna och ungdomar i aldern 14 ar och &ldre

En enskild administrering av Feriliva ska inte dverstiga:

o 15 mg jarn/kg kroppsvikt (administrerat som intravends injektion) eller 20 mg jarn/kg
kroppsvikt (administrerat som intravends infusion)

o 1 000 mg jarn (20 ml Feriliva).

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

Barn och ungdomar i aldern 1 till 13 &r

En enskild administrering av Feriliva ska inte éverstiga:
o 15 mg jarn/kg kroppsvikt

o 750 mg jarn (15 ml Feriliva).

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

Steg 3: Utvérdering av jérnstatus efter behandling

Ny bedémning ska goras av lakaren baserat pa den enskilda patientens tillstand. Ny bedémning av Hb-
nivan ska utforas tidigast 4 veckor efter den sista administreringen av Feriliva for att ge tillrackligt
med tid for erytropoes (bildande av réda blodkroppar) och jarnutnyttjande. Om patienten behover
ytterligare jarnersattning ska jarnbehovet beraknas pa nytt (se steg 1).

Barn under 1 &rs alder
Feriliva rekommenderas inte till barn under 1 &rs alder.

Patienter med hemodialysberoende kronisk njursjukdom
For vuxna och ungdomar i aldern 14 ar och aldre ska en daglig engangsdos pa maximalt 200 mg jarn
inte dverskridas hos hemodialysberoende, kroniskt njursjuka patienter.

For barn i aldern 1 till 13 & med kronisk njursjukdom som kréaver hemodialys rekommenderas inte
Feriliva.



Administreringssatt

Kontrollera visuellt att injektionsflaskorna inte innehaller fallning eller ar skadade fére anvandningen.
Anvénd endast flaskor med homogen dispersion utan féllning. Injektionsflaskor med Feriliva ar
avsedda endast for engangsbruk.

Feriliva far endast administreras intravendst:
e som injektion
e som infusion eller
e outspatt direkt i dialysatorns venslang under hemodialys.

Feriliva far inte administreras subkutant eller intramuskulart.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av Feriliva for att undvika extravasalt lackage. Extravasalt
lackage av Feriliva vid administreringsstallet kan leda till hudirritation och potentiellt langvarig brun
missfargning vid administreringsstéllet. | fall av extravasalt lackage ska administrering av Feriliva
omedelbart avbrytas.

Intravends injektion

Feriliva kan ges outspatt som intravends injektion. FOr vuxna och ungdomar i aldern 14 ar och aldre ar
maximal engangsdos 15 mg jarn/kg kroppsvikt, men ska inte dverstiga 1 000 mg jarn. For barn i
aldern 1 till 13 ar ar den maximala engangsdosen 15 mg jarn/kg kroppsvikt, men ska inte 6verstiga
750 mg jarn. For administreringstid, se tabell 2.

Tabell 2: Administreringstid for intravends injektion av Feriliva

Beréknad volym Motsvarande jarnméangd Administreringshastighet/ Minsta
Feriliva 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

Feriliva kan ges som intravends infusion och ska da spadas. For vuxna och ungdomar i aldern 14 ar
och aldre ar maximal engangsdos 20 mg jarn/kg kroppsvikt men ska inte 6verstiga 1 000 mg jarn. For
barn i aldern 1 till 13 ar &r den maximala engangsdosen 15 mg jarn/kg kroppsvikt, men ska inte
overstiga 750 mg jarn.

Vid infusion far Feriliva endast spadas ut med steril natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) enligt
tabell 3. Obs! Av stabilitetsskal ska Feriliva inte spadas till koncentrationer pa mindre an 2 mg jarn/ml
(ej inkluderande volymen av jarnkarboxymaltosdispersion).

Tabell 3: Utspadning av Feriliva for intravends infusion

Beréknad Motsvarande Maximal méangd Minsta
volym av jarnméngd steril natriumkloridlésning 9 mg/ml | administreringstid
Feriliva
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
> 10till 20 ml | > 500 till 1 000 mg 250 ml 15 minuter

Interaktioner




Absorptionen av peroralt jarn minskar vid samtidig behandling med parenterala jarnpreparat. Peroral
jarnbehandling, om nodvandig, ska darfér inte paborjas forran minst 5 dagar efter den senaste
administreringen av Feriliva.

Overdosering
Administrering av mer Feriliva &n den mangd som behdvs for att behandla jarnunderskott vid

tidpunkten for administreringen kan leda till ansamling av jarn i jarndepaer och sa smaningom till
hemosideros. Overvakning av jarnparametrar sasom serumferritin och transferrinméattnad kan bidra till
upptackt av jarnackumulering. Om ackumulering av jarn féreligger, behandla i enlighet med
medicinsk praxis, 6vervag t.ex. anvandning av ett jarnkelaterande amne.

Stabilitet vid anvandning

Hallbarhet i 6ppnad férpackning:

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart om inte éppningsmetoden utesluter
risk for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for
forvaringstider och forvaringsforhallanden under anvandning.

Hallbarhet efter spadning med steril 0,9 % natriumkloridlésning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har demonstrerats i 24 timmar vid 15 till 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvéndas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning vilket
normalt inte ska dverskrida 24 timmar vid 15 till 25 °C, savida inte spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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