PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Niferex 30 mg/ml orala droppar, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml (ca 20 droppar) innehaller ferroglycinsulfatkomplex 170 mg motsvarande Fez* 30 mg.

Hjalpamne med kand effekt:
Sorbitol, etanol.

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Orala droppar, 16sning

Gron-gul till ljusbrun klar I6sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Jarnbrist.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Doseringen bor anpassas for alla aldersgrupper, kroppsvikter och dosgrupper for att passa patientens

behov. Svaret pa de kliniska variablerna (t.ex. hemoglobin, ferritin, och transferrin) bor monitoreras.
Dygnsdosen 5 mg Fe2* /kg kroppsvikt far inte dverskridas.

Vuxna och ungdomar

Kroppsvikt 50-65 kg:

I bérjan av behandlingen 35 droppar 3-4 ganger dagligen under 1-2 veckor och darefter 35 droppar 1-2
ganger dagligen. (Total dos Fe2*52,5-105 mg).

Kroppsvikt >65 kg:
I bérjan av behandlingen 35 droppar 4-6 ganger dagligen under 1-2 veckor och darefter 35 droppar 1-2
ganger dagligen. (Total dos Fe?*52,5-105 mg)

Sarskilda populationer

Aldre
Inga kliniska data finns betraffande behovet att anpassa dosen hos aldre (se avsnitt 4.4)

Nedsatt njur- och leverfunktion
Inga kliniska data finns betraffande behovet att anpassa dosen hos patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion (se avsnitt 4.4).



Pediatrisk population

Nyfodda och sma barn (kroppsvikt > 2 till 20 kg):

Niferex &r kontraindicerat hos nyfodda med en kroppsvikt under 2 kg.

Niferex droppar doseras efter kroppsvikt. De lagre dygnsdoserna i nedanstaende tabell rekommenderas
vid intag pa fastande mage. De hdgre dygnsdoserna rekommenderas vid intag i samband med maltid
da absorptionen kan forvantas bli samre (se 4.5).

Kroppsvikt Dosering Total Fe?* dos (mg)
> 2-3kg 2 droppar 2-4 ganger dagligen 6-12

>3-4 kg 3 droppar 2-4 ganger dagligen 9-18

> 4-5 kg 4 droppar 2-4 ganger dagligen 12-24

> 5-10 kg 5 droppar 2-4 ganger dagligen 15-30

> 10-20 kg 10 droppar 2-4 ganger dagligen 30-60

Barn fran 6 ar och ungdomar:

Kroppsvikt Dosering Total Fe?* dos (mg)

21-50 kg 35 droppar 1-2 ganger dagligen 52,5-105

Administreringssatt

Ldsningen bor spadas ordentligt med vatten och svéljas genom ett sugror for att forhindra
missfargning av tanderna. Nar dropparna ges till nyfédda och sma barn kan de spadas med vatten eller
fruktsaft eller blandas med fruktkrdm direkt fore intag.

Dropparna skall tas med tillrackligt intervall fran maltiderna (t.ex. pa fastande mage pa morgonen eller
mellan tva huvudmal), eftersom absorptionen kan minskas genom innehallsamnen i maten.

Nar hemoglobinvardena har atergatt till det normala (vanligtvis inom 10 veckor, beroende pa anemins
svarighetsgrad), bor behandlingen med jarn fortsatta, med monitorering av serum ferritin varden, sa
lange som nodvandigt for att fylla pa jarndepaerna. Detta kan ta mellan 3 och 6 manader.

4.3 Kontraindikationer

e Overkanslighet mot det aktiva innehéllsamnet eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.

e Hemokromatos och andra tillstdnd med forhéjda jarnnivaer.

e  Kronisk hemolys med tecken pa ackumulering av jarn, sideroblastisk anemi, blyanemi,
talassemi och former av anemi sekundar till andra hemoglobinopatier.

e Upprepade blodtransfusioner.

e Niferex &r kontraindicerat hos nyfodda med en kroppsvikt <2 kg.

4.4 Varningar och forsiktighet

- Forsiktighet bor iakttas hos patienter med gastrointestinala sjukdomar som irritable bowel
syndrom (IBS), inflammatorisk tarmsjukdom, intestinal striktur, divertiklar, gastrit, mag- och
tarmsar.

- Forsiktighet bor iakttas i synnerhet hos dldre patienter med blod- eller jarnbrist av okant
ursprung som maste undersokas noggrant for att ta reda pa orsaken till anemin/kallan till
blédningen.




- Forsiktighet bor iakttas hos patienter med allvarlig och kronisk njursjukdom som kréver
erytropoietin, bor jarn ges intravendst eftersom oralt jarn absorberas daligt i uremiska
patienter.

- Forsiktighet bor iakttas hos patienter med nedsatt leverfunktion och hos patienter med
alkoholism.

- Jarnpreparat kan orsaka forgiftningar sarskilt hos barn. Sarskild forsiktighet bor iakttagas om
andra kost- och/eller jarntillskott anvéands.

- Tandmissfargningar kan upptréda vid behandling med ferro(I1)glycinsulfat komplex. Enligt
litteraturen kan denna tandmissfargning antingen férsvinna spontant efter utsattandet av
lakemedlet eller kan den behdva tas bort med en slipande tandkram eller genom professionell
tandrengdring.

- Detta lakemedel innehaller 372 mg sorbitol per ml eller 20 droppar motsvarande 18,6 mg
sorbitol/1 droppe. Sorbitol ar en kalla till fruktos. Patienter som inte tal vissa sockerarter eller
som har hereditér fruktosintolerans bor inte anvénda detta lékemedel.

- Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

- Detta lakemedel innehaller 24,0 mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 2,4 % w/v. Mangden
i 1 ml av detta lakemedel motsvarar mindre an 1 ml 6l eller 1 ml vin. Den laga méangden
alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Foljande kombinationer bor undvikas

Intravends administrering av jarnsalt

Samtidig intravends och oral administrering av jarn kan medfora hypotension och aven kollaps pa
grund av den snabba frisattningen av jarn orsakad av den héga mattnaden av transferrin.
Kombinationen bor undvikas.

Doxycyklin
Oral administrering av jarnsalter hdmmar absorptionen och den enterohepatiska cirkulationen av
doxycyklin. Kombinationen bor undvikas.

Foljande kombinationer kan kréva dosanpassning

Jarn hammar absorptionen av manga lakemedel genom kelatkomplexbildning. Tidsintervallet bor
darfor vara det langsta mojliga mellan administrering av Niferex och de Idkemedel som anges nedan.

Fluorokinoloner:

Nér jarnsalter administreras samtidigt med fluorokinoloner, &r absorptionen av de sistnamnda
signifikant nedsatt. Absorptionen av norfloxacin, levofloxacin, ciprofloxacin, gatifloxacin och
ofloxacin hdmmas av jarn med mellan 30 till 90 %. Fluorokinoloner bér administreras minst 2 timmar
innan eller minst 4 timmar efter Niferex.

Metyldopa (L-form)

Nér ferroglycinsulfatkomplex gavs samtidigt med, eller 1 eller 2 timmar innan metyldopa, reducerades
biotillgédngligheten av metyldopa med 83 %, 55 %, respektive 42 %. Preparaten bor ges med langsta
mojliga tidsmellanrum.

Tyreoideahormoner:
Vid samtidig administrering av jarn och tyroxin hammas absorptionen av tyroxin, vilket kan paverka
behandlingsresultatet. Preparaten bor ges med atminstone 2 timmars mellanrum.



Tetracykliner:

Vid samtidig oral administrering av jarn och tetracykliner hammas bade absorptionen av jarn och
absorptionen av tetracykliner. Intervallet mellan administreringen av Niferex och tetracykliner
(undantaget doxycyklin, se ovan) bor vara dtminstone 3 timmar.

Penicillamin:
Penicillamin kan kelatbindas till jarn, varvid dess absorption minskar. Penicillamin bor administreras
minst 2 timmar fore Niferex.

Bisfosfonater:

Lakemedel innehallande jarn bildar komplex med bisfosfonater in vitro. Nar jarnsalter administreras
samtidigt med bisfosfonater kan absorptionen av bisfosfonater minska. Tidsintervallet mellan
administrering av dessa lakemedel bér vara minst 2 timmar.

Levodopa:

Vid samtidig tillforsel av jarnsulfat och levodopa till friska forsokspersoner minskar den biologiska
tillgangligheten av levodopa med 50 %. Aven biotillgangligheten av karbidopa minskar (75 %).
Preparaten bor ges med langsta mojliga tidsmellanrum.

Icke-steroida antiinflammatoriska/ antireumatiska medel, NSAID
Samtidig tillforsel av jarnsalter med NSAID kan oka den irriterande effekten pa mag-tarm-
slemhinnan.

Antacida:

Antacida innehallande oxider, hydroxider, eller salter av magnesium, aluminium och kalcium
komplexbinder jarnsalter. De tva preparatgrupperna bor darfor administreras med langsta mojliga
tidsmellanrum; minimum tva timmar mellan administreringen av antacida och jarn.

Kalcium:
Samtidig anvandning av jarn och kalcium minskar absorptionen av jarn. Niferex bor inte tas samtidigt
med kalciuminnehallande foda eller dryck.

Biotillgangligheten av Niferex kan minska med jarnkomplexbindande &mnen (som fosfater, fytater
och oxalater) som finns i vegetabilier, mjélkprodukter, kaffe och te. Tidsintervallet mellan
administrering av Niferex och dessa amnen bor vara minst tva timmar.

Behandling med Niferex kan leda till ett falskt positivt blodavféringstest.

Ovrigt:

Behandling med ferroglycinsulfatkomplex tillsammans med C-vitamin kan potentiellt ge ett falskt
negativt resultat av guajaktestet. Vid peroral behandling med jérn kan en morkfargning av faeces, som
inte beror pa gastrointestinal blodning, férekomma.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Inga kanda risker. Niferex kan anvéndas under graviditet och amning.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata foér manniska efter anvandning av ferroglycinsulfatkomplex.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Inga effekter har observerats.



4.8 Biverkningar

Biverkningsfrekvens definieras som: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (=1/100 och <1/10), mindre
vanliga (>1/1,000 och <1/100), sallsynta (>1/10,000 och <1/1,000), mycket séllsynta (< 1/10,000) eller
’ingen kand frekvens’ (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Vid behandling med ferroglycinsulfatkomplex kan féljande biverkningar observeras:

Immunsystemet:
Ingen kand frekvens: Anafylaktisk reaktion.

Magtarmkanalen:

Vanliga: Magbesvar, halsbranna, krakningar, diarré, illamaende, obstipation och morkfargad feces.
Séallsynta: Tandmissfargning (se ocksa avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet)

Ingen kand frekvens: Buksmarta, smérta i évre delen av buken, gastrointestinala blédningar,
missfargning av tungan, missfargning av munslemhinnan.

Hud och subkutan vavnad:
Sallsynta: Overkanslighetsreaktioner i huden t.ex. utslag, urtikaria och exantem.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats:
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Symptom pa forgiftning kan upptrada vid doser som ar sa laga som 20 mg Fe?*/ kg kroppsvikt. Svara
toxiska effekter ses vid doser fran 60 mg Fe?*/kg kroppsvikt och hogre. Forgiftningar vid doser fran
200-400 mg Fe?*/kg kroppsvikt leder till déden om de lamnas obehandlade.

En total dos sa lag som 400 mg Fe?* kan vara livshotande for sma barn.

Jarnforgiftning kan uppvisa flera faser. Under den forsta fasen, ungeféar 30 minuter till 5 timmar efter
oral administrering, observeras symtom som rastl6shet, magont, illamaende, krakning och diarré.
Feces uppvisar en tjarartad farg, krakningarna kan innehdlla blod. Chock, metabolisk acidos och
medvetsloshet kan uppsta. Detta foljs ofta av en fas av skenbar forbattring som kan vara i upp till 24
timmar. Sedan aterkommer diarré, chock och acidos. DAd kan intréaffa efter konvulsioner, Cheyne-
Stokes andning, medvetsldshet och pulmonért 6dem.

Terapevtiska atgarder vid 6verdos:

Néar 6verdosering intréffar skall det behandlas snabbt med ventrikeltémning eller genom att framkalla
krakning.

En specifik antidot ar deferoxamin (Desferal®).

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Tvavart jarn, perorala preparat
ATC-kod: BO3AAO1

Jarn &r nddvandigt for energidverforing och transport av syre (t.ex. hemoglobin) i kroppen.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Hos patienter med tdmda jarndepaer uppgar jarnabsorptionen till mellan 14-20 %.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Sackarinnatrium, sorbitol (E420), svavelsyra, smakamne (apelsin) (innehaller etanol), renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar.

Hallbarheten i bruten forpackning ar 3 manader vid hogst 25°C.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Obruten férpackning: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Efter forsta 6ppnandet: Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska 30 ml med droppinsats och barnsakert lock.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

UCB Pharma GmbH
Alfred-Nobel-Strasse 10
40770 Monheim

Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

19810

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2005-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-04-07
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