KULLANMA TALIMATI

INFERJECT 500 mg/10 mL i.v. enjeksiyon/infiizyon icin ¢ozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde:
Her 1 mL’de, demir karboksimaltoz formunda 50 mg demir igerir.
10 mL’lik flakon, demir karboksimaltoz formunda 500 mg demir igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

v Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu {i¢ggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagint 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

INFERJECT nedir ve ne icin kullanilir?

INFERJECT'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INFERJECT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

INFERJECT'in saklanmast

SR W

Bashklar yer almaktadir.

1. INFERJECT nedir ve ne icin kullamlir?

INFERJECT kansizlik (anemi) tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Demirin, ferrik
karboksimaltoz olarak adlandirilan bir formunu igerir. Demir, alyuvarlardaki (kirmizi kan
hiicreleri) hemoglobinin (alyuvarlardaki oksijen tasiyan maddeler) ve miyoglobinin (kas
dokusundaki oksijen tasiyan maddeler) oksijen tasima kapasitesi i¢in gerekli olan ¢ok 6nemli
bir elementtir. Ayrica, demir, insan viicudunda yasamin idame ettirilmesi i¢in gerekli olan
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INFERJECT, 10 mL’lik flakonlarda, 1 ve 5 flakonluk ambalajlarda sunulmaktadir.

INFERJECT,

Mide-bagirsak sisteminden demirin emilmesinde bozulma nedeniyle kansizlik gelismisse,
Mide-bagirsak sistemindeki siddetli kanama nedeniyle demir eksikliine bagh kansizlik
gelismisse,

Midenin tamaminin veya bir kisminin alimmasi nedeniyle demir eksikligi ve kansizlik
gelismisse,

Demir eksikligine bagli kansizlig1 olan ve agiz yoluyla alinan demiri tolere edemeyen
hastalarda,

Demir eksikligi nedeniyle kansizlik gelisen ve agiz yoluyla alinan demirin yeterli diizeyde
etki gdstermedigi hastalarda,

Doktorunuz, demir depolarinizin hizla doldurulmasinin gerektigine ve bu nedenle demir
uygulanmasina karar verdiyse,

Eritropoetin (EPO) (kan yapimin1i uyaran bir hormon) tedavisi alan diyaliz (kanin
temizlenmesi islemi)e bagimli olan veya olmayan kronik bobrek yetmezligi hastalarinda
demir eksikligi varliginda,

Smuf II ve iizeri kalp yetmezligi olan hastalarda demir eksikliginde veya demir eksikligine
bagli ortaya ¢ikan kansizlikta kullanilir.

INFERJECT gebeligin ilk 3 aylik déneminde onerilmemelidir. Gebeligin ikinci ve iigiincii 3
aylik doneminde ise hekimin zorunlu buldugu hallerde kullanilmalidir.

[lact kullanmadan o6nce, doktorunuz, ihtiyacimz olan INFERJECT dozunu hesaplamak
amaciyla bir kan testi yapacaktir.

2. INFERJECT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

INFERJECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ferrik karboksimaltoza ya da INFERJECT’in diger bilesenlerinden herhangi birine
kars1 asir1 duyarl iseniz (alerjikseniz),

e Kansizlik hastaliginiz demir eksikliginden kaynaklanmiyorsa,

e Asirt demir yiiklenmis durumdaysaniz (viicudunuzda ¢ok fazla demir bulunuyorsa) ya
da demir kullaniminizda bozukluk varsa,

e Bagka demir preparatlarina kars1 alerjik reaksiyon olusmus ise.

INFERJECT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e llag alerjisi gecmisiniz varsa,

e Sistemik lupus eritematozus (ates, gii¢siizliik, yorgunluk, eklem agrilari, yiiz, boyun ve
kollarda yaygin cilt dokiintiileri ile karakterize bir bag dokusu hastalig1) mevcutsa,

e Romatoid artrit (6zellikle el ve ayaktaki bircok sayida eklemi etkileyen yaygin eklem
agris1 ve eklem yapisinda bozulma ile karakterize bir hastalik) mevcutsa,

e Siddetli astim, egzema veya diger alerjileriniz varsa,

e Enfeksiyonunuz varsa,

e Karaciger rahat51zl1%1n1z varsa
u belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Kaninizda fosfat degerleri diisiikse veya daha 6nceden diismiisse durumu doktorunuza
bildiriniz.
e INFERJECT’in 1 yasm altindaki ¢ocuklara uygulanmas: tavsiye edilmez.

Cocuklarda demir igeren {iirlinlerin yanliglikla alinmasi 6liimciil zehirlenmeye yol agabilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

INFERJECT’in yanlis uygulamasi iiriiniin uygulama yerinden sizarak deride iritasyona ve
uygulama yerinde potansiyel olarak uzun siiren kahverengi renk degisikligine neden olur. Bu
durum olustugunda uygulamaya hemen son verilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

INFERJECT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INFERJECT’in gebe kadinlarda kullanimma ait smirli veri mevcuttur. Eger hamileyseniz,
hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz doktorunuzu
bu konularda bilgilendirmeniz énemlidir.

Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz doktorunuzdan tavsiye almalisiniz. Doktorunuz bu ilact
almaniz gerekip gerekmedigine karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INFERJECT kullanmadan &nce doktorunuzdan tavsiyelerini alimz. INFERJECT in siit emen
bebek i¢in bir risk olusturmasi ¢cok zayif bir olasiliktir.

Arac¢ ve makine kullanim
INFERJECT in araba siirme ya da makine kullanma kabiliyetini olumsuz etkilemesi ¢ok zay1f
bir olasiliktir.

INFERJECT in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her 10 mL’lik flakonda 55 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
INFERJECT, agizdan (oral) alinan demir ilaglariyla birlikte verilirse, bu oral demir ilaglarinin

etkinligini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regeteszz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
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3. INFERJECT nasil kullanilir?

INFERJECT in, doktor kontroliinde ve alerjik reaksiyonlara ve kalp ve solunum sisteminde
karsilagilabilecek durumlara karsi 6nlem alinarak uygulanmasi onerilir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Kullanilacak INFERJECT dozu kaninizdaki oksijen/karbondioksit tastyan hemoglobin adi
verilen proteinlerin diizeyi ve viicut agirligimiza gore doktorunuz tarafindan belirlenir. Bu doz
toplam demir eksikliginize (mg) esittir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama siiresince agizdan (oral) demir alimi kesilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

INFERJECT yalniz damar igine (intravendz) uygulama igindir. Enjeksiyon ya da infiizyon
yoluyla (igne veya kateter ile damara verme seklinde) yalmizca damar igine uygulanir.
INFERJECT Kkas icine ya da deri altina enjeksiyonla uygulanmamalidir.

14 yas ve iizeri yetigkinler ve adolesanlar

Doktorunuz size INFERJECT’i ii¢ yoldan uygulayabilir: seyreltilmemis olarak enjeksiyon
yoluyla, diyaliz sirasinda ya da seyreltilmis olarak damla infiizyonu ile.

- Enjeksiyon uygulamasinda, dogrudan damar yoluyla haftada bir kere maksimum 20
mL’ye kadar INFERJECT alabilirsiniz. Bu miktar 1.000 mg demire tekabiil eder.

- Diyaliz tedavisi gérmekte iseniz INFERJECT’i bir hemodiyaliz seansi sirasinda diyalizor
aracilifiyla alabilirsiniz.

- Damla infiizyonu uygulamasinda, dogrudan damar yoluyla 20 mL’ye kadar INFERJECT
alabilirsiniz; bu miktar 1.000 mg demir/hafta dozuna tekabiil eder. INFERJECT damla
inflizyonu i¢in sodyum kloriir ¢6zeltisiyle seyreltildiginden, en fazla 250 mL kadar hacmi
olabilir ve kahverengi bir ¢ozelti olarak goriinebilir.

1 ila 13 yas aras1 cocuklar ve ergenler

Doktorunuz INFERJECT'i enjeksiyonla seyreltmeden veya damla infiizyonla seyrelterek
uygulayabilir:

- Cocugunuz INFERJECT'i dogrudan damar igine alacaktir. Kahverengi bir ¢ozelti olarak
goriinecektir.
- Cocugunuz diyalize giriyorsa INFERJECT uygulanmamalidur.

Viicudunuzda fazla demir birikimini dnlemek i¢in doktorunuz serum ferritin ve transferrin
gibi demir parametrelerini takip edebilir.

INFERJECT alerjik olaylar igin uygun ve hizli tedavi yapilabilecek bir ortamda tatbik
edilecektir.

Her uygulamadan sonra en az 30 dakika doktorunuz veya hemsireniz tarafindan
gozleneceksiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Yeterli klinik deneyim olmamasi nedeniyle 1 yas altindaki c¢ocuklarda parenteral demir
preparatlarinin kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda ayrica bir doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek hastasiysaniz  doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir. Karaciger hastalarinda
INFERJECT, ancak c¢ok gerekli oldugunda yarar/risk degerlendirmesinden sonra
kullanilmalidir.

Eger INFERJECT in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFERJECT kullandiysaniz

INFERJECT’in, demir agigmm kapatmak icin gereken miktardan daha fazla miktarda
uygulanmasi, depolama bolgelerinde demir birikimine ve sonug¢ olarak da alyuvar
hemoglobininden aciga cikan demiri igeren, sari-kahverengi pigmentin (renk maddesi),
dokularda asir1 miktarlarda birikmesine yol agabilir. Serum ferritin ve transferrin doygunlugu
gibi demir parametrelerinin izlenmesi, demir birikimini teshis etmede yardimeci olabilir. Boyle
bir durumda destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi doktorunuz tarafindan uygulanacaktir.

INFERJECT den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INFERJECT’i kullanmay1 unutursanmz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INFERJECT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, INFERJECT’in dozunu azaltmayiniz ya da tedaviyi
durdurmayiniz.

Bu tibbi iiriintin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa veya olursa, liitfen doktorunuza
veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, INFERJECT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa INFERJECT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
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Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZ1AXZmxXSHY!

e Dokiintli, kasinti, kabariklik, eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da
ozellikle ag1z veya bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi.
Bunlar ciddi bir alerjik reaksiyonun belirtisi olabilir.

e Kounis sendromu adi verilen potansiyel olarak ciddi bir alerjik reaksiyonun isareti
olabilen gogiis agrisi.

Bazi hastalarda bu alerjik reaksiyonlar ciddi ve yasami tehdit eden (anafilaktik olarak bilinen)
sekilde olabilir ve kalp, dolasim problemleri ve biling kaybi ile birlikte seyreder.

Artan yorgunluk, kas veya kemik agris1 (kol veya bacaklarda, eklem veya sirtta agri)
varliginda doktorunuza haber veriniz. Bunlar, kan fosfor degerlerinizdeki diismeye bagh
kemiklerde yumusama (osteomalazi) nedenli ortaya ¢ikabilecek bulgular olabilir. Bu durum
bazen kemik kiriklarina neden olabilir. Doktorunuz, 6zellikle zamana yayilmis belirli sayida
demir tedavisine ihtiyaciniz varsa kan fosfat diizeylerini kontrol etmek isteyebilir.

Doktorunuz bu yan etkilerin farkindadir ve INFERJECT uygulamasi esnasinda ve sonrasinda
sizi izleyecektir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida siralanan yan etkiler, INFERJECT tedavisi sirasinda kaydedilmis olan tiim
reaksiyonlar1 kapsamaktadir.

Yaygin:

e Bas agrisi, bag donmesi

Ates basmasi

Yiiksek tansiyon

Mide bulantis1

Uygulama yerinde reaksiyonlar

Yaygin olmayan

e Carpinti

e Nefes almada zorluk

Yanma, batma veya karincalanma hissi
Tansiyon diistikliigi

Agi1z tadinda degisiklik

e Kusma, hazimsizlik, kaﬁ@@l?xmﬂekaﬁzhk’l} iskeale imzalanmistir.
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Deride kizarma, kasint1 ve kabarikliklar, dokiintii

Kas agrisi, sirt agrisi, eklem agrisi, kaslarda katilasma
Ates, bitkinlik, gégiis agrisi, kiriklik

El ve ayaklarda sisme

Titreme

Genel rahatsizlik hissi

Seyrek:

e Rahatsizlik hissi

Endise hali

Damar bolgesinde iltihaplanma

Bayilma veya bayilacak gibi olma

Mide ya da barsaklarda asir1 gaz

Solukluk

Yiiz, ag1z, dil veya bogazda nefes almada giicliie neden olabilecek sisme
Viicudun uygulama bélgesi disindaki diger bolgelerinde cilt rengi degisikligi

Bilinmiyor:
e Biling kayb1
e Yiizde sisme

Grip benzeri belirtiler (1.000 kisiden 1 kisiyi etkileyebilir) ila¢ uygulamasini takiben birkag
saat ile birka¢ giin sonrasinda olusabilir ve yiiksek ates ile birlikte kas ve eklem agrisi
gozlenir.

Ancak laboratuvar testleri ile ortaya ¢ikan bazi kan parametrelerinizde gecici bir degisiklik
olabilir. Kan fosfor degerlerinde diisme yaygin gozlenen bir degisikliktir. Bahsedilenler
yaygin olmayan degisikliklerdir: alanin aminotransferaz, aspartat aminotransferaz, gama
glutamil transferaz ve alkalin fosfataz gibi bazi karaciger enzimlerinde gdzlenen artislar ve
laktat dehidrojenaz adli bir enzimde gozlenen artis.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan la¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INFERJECT’in saklanmasi

INFERJECT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Ilac1 orijinal ambalajinda saklaymiz. 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. ilaci
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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INFERJECT flakonlar agildiktan sonra hemen kullamilmalidir. Sodyum kloriir ¢dzeltisiyle
seyreltme islemi yapildiktan sonra, seyreltilmis ¢ozelti hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFERJECT' i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INFERJECT i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4 34467
Maslak/Sar1yer/Istanbul

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim fla¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi, Sanayi Caddesi, No: 1/1
Esenyurt / istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati ../../. ... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagidaki bilgiler bu ilac1 uygulayacak saghk personeli icindir:

Her INFERJECT uygulama esnasinda ve sonrasinda asirt duyarlilik reaksiyon belirti ve
bulgular1 icin hastalar1 yakindan takip ediniz. INFERJECT, ancak tam resiisitasyon
olanaklarinin saglanabildigi ve personelin anafilaktik reaksiyonlari hizli bir sekilde
degerlendirip tedavi edebilecegi bir ortamda uygulanmalidir. Hasta INFERJECT
uygulamasindan sonra en az 30 dakika izlenmelidir.

1. Basamak: Kisisel demir ihtiyacinin belirlenmesi

INFERJECT ile toplam demir ihtiyacinin belirlenmesi igin kisisel demir ihtiyac1 kisinin viicut
agirligi ve hemoglobin (Hb) diizeyine goére belirlenir (bkz. Tablo 1) Toplam demir ihtiyacini
karsilamak icin 2 doz gerekebilir, maksimum kisisel demir dozlar1 i¢cin Basamak 2'ye bakin.

Tablo 1: Toplam Demir gereksiniminin belirlenmesi

Hb Viicut agirhg:
g/dL mmol/L <35 kg 35-<70 kg >70 kg
30 mg/kg viicut
<10 <6,2 agirhg 1.500 mg 2.000 mg
15 mg/kg viicut
10- <14 6,2- <8,7 agirhg 1.000 mg 1.500 mg
15 mg/kg viicut
>14 >8,7 agirlig 500 mg 500 mg

2. Basamak: Maksimum kisisel demir dozunun hesaplanmasi ve uygulanmasi
Yukarida tabloda belirlenen toplam demir gereksinimini baz alarak, INFERJECT uygun
dozlar1 asagidaki noktalar1 gdzeterek verilmelidir:

14 yas ve iizeri yetigkinler ve adolesanlar

Tek bir INFERJECT uygulamasi asagidakileri asmamalidir;
e 15 mg/kg viicut agirligini (intravendz enjeksiyonla uygulamada) veya 20 mg/kg viicut
agirhigini (intravendz infiizyon ile uygulamada)
e 1.000 mg demiri (20 mL INFERJECT)

Haftada maksimum &nerilen kiimiilatif INFERJECT dozu 1.000 mg demirdir (20 mL
INFERJECT). Toplam demir ihtiyac1 fazla ise ek doz uygulamasi ilk dozdan en az 7 giin
sonra yapilmalidir.

1 ila 13 yas arast ¢ocuklar ve ergenler

Tek bir INFERJECT uygulamasi agagidakileri asmamalidir:
* 15 mg demir/kg viicut agirlig
* 750 mg demir (15 mL INFERJECT)

INFERJECT'in énerilen maksimum haftalik kiimiilatif dozu haftada 750 mg demirdir (15 mL
INFERJECT). Toplam demir ihtiyac1 fazla ise ek doz uygulamasi ilk dozdan en az 7 giin
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INFERJECT'in 1 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilmez.
Hemodiyaliz bagimh kronik bobrek hastaligi olan hastalar

Hemodiyalize bagimhi kronik bobrek hastahig1 olan 14 yas ve iistii eriskin ve
adolesanlarda, giinde maksimum 200 mg demir dozu asilmamahdir.

Hemodiyalize bagimli kronik bébrek hastaligi olan 14 yas ve iistii erigkin ve adolesanlarda,
giinlik maksimum 200 mg demir dozu agmamalidir.

Hemodiyalize bagli kronik bdbrek hastaligi olan 1 ila 13 yas aras1 ¢ocuklarda INFERJECT
kullanim1 6nerilmemektedir.

Uygulama sekli:
INFERJECT yalnizca intravendz yolla uygulanmalidir:
e enjeksiyon ile,
¢ infiizyon ile veya,
e hemodiyaliz esnasinda diyalizoriin vendz kismina direkt olarak sulandirmadan.

INFERJECT subkutan veya intramuskuler yolla uygulanmamalidr.

INFERJECT uygulanirken paravendz sizintryr 6nlemek igin énlem almmalidir. Uygulama
bolgesinde INFERJECT’in paravendz sizintist derinin tahris olmasina ve renginin
kahverengiye déniismesine yol agar. Paravendz sizint1 durumunda, INFERJECT uygulamasi
hemen durdurulmalidir.

Intravenéz enjeksiyon
INFERJECT sulandirmaksizin intravendz enjeksiyonla verilebilir. 14 yas ve iizeri eriskinlerde
ve ergenlerde, tek seferde verilecek maksimum doz 15 mg/kg viicut agirligi olup, toplam 1000
mg demiri gegmemelidir. 1-13 yas aras1 ¢ocuklarda tek seferde uygulanacak maksimum doz
15 mg/kg viicut agirligi olup, toplam doz 750 mg demiri gegmemelidir. Uygulama hiz1 tablo
2’de gosterilmektedir.

Tablo 2: INFERJECT intravenéz enjeksiyon uygulama hizx

INFERJECT Demir Minimum uygulama siiresi
2 ila 4 mL 100 ila 200 mg Minimum uygulama siiresi
yoktur
>4 ila 10 mL > 200 ila 500 mg 100 mg demir/dakika
>10ila 20 mL > 500 ila 1000 mg 15 dakika

Intravenéz infiizyon

INFERJECT, sulandirilmas1 gereken durumlarda intravendz infiizyon ile uygulanabilir. 14 yas
ve lizeri erigkinlerde ve ergenlerde, tek seferde verilecek maksimum doz 20 mg/kg viicut
agirligi olup, toplam 1000 mg demiri gegmemelidir. 1-13 yas arasi1 ¢ocuklarda tek seferde
uygulanacak maksimum doz 15 mg/kg viicut agirligir olup, toplam doz 750 mg demiri

gecmemelidir. . o
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INFERJECT, infiizyonla uygulandiginda, tablo 3’de belirtildigi gibi yalnizca steril %0,9
sodyum kloriir ¢ozeltisiyle seyreltilmelidir.

Not: Stabiliteyle ilgili nedenlerle, INFERJECT 2 mg demir/ mL’den daha diisiik
konsantrasyonda seyreltilmemelidir (ferrik karboksimaltoz soliisyonu voliimii haric).

Tablo 3: INFERJECT intravenéz infiizyon seyreltme plam

Steril %0,9 sodyum
INFERJECT Demir kloriir ¢ozeltisinin
maksimum miktari

Minimum
uygulama siiresi

Minimum
2 ila4 mL 100 ila 200 mg 50 mL uygulama siiresi
yoktur
>4 ila 10 mL > 200 ila 500 mg 100 mL 6 dakika
> 10 ila 20 mL > 500 ila 1000 mg 250 mL 15 dakika

Izlem

Her hastanin durumuna gore hekim tarafindan hasta tekrar degerlendirilmelidir. Eritropoez ve
demir kullanimina yeterince zaman vermek amaci ile Hb diizeyi en son INFERJECT
uygulamasini takiben 4 hafta gegmeden degerlendirilmemelidir. Daha fazla demire ihtiyag
durumunda, demir gereksinimi yukaridaki Tablo 1 kullanilarak hesaplanmalidir.

Gegimsizlikler
Parenteral demir preparatlari ile birlikte kullanildiginda oral demir absorpsiyonunu azaltabilir.

Bu nedenle oral demir tedavisine INFERJECT uygulamas1 bittikten en erken 5 giin sonra
baslanmalidir.

Dozasimi
INFERJECT’in, demir agigmi kapatmak icin gereken miktardan daha fazla miktarda

uygulanmasi, depolama bdlgelerinde 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 diisiiniilebilir.
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