Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta
FEXABOGARD, 50 mg zelaza/mL, dyspersja do wstrzykiwan/do infuzji

Carboxymaltosum ferricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fexabogard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fexabogard
Jak przyjmowac lek Fexabogard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fexabogard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fexabogard i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Fexabogard jest lekiem zawierajacym zelazo.

Leki zawierajace zelazo podaje si¢, gdy w organizmie pacjenta brakuje zelaza. Taki stan nazywa si¢
niedoborem zelaza.

Lek Fexabogard jest stosowany w leczeniu niedoboru zelaza, gdy:
- doustne leki zawierajace zelazo nie s3 wystarczajaco skuteczne;
- pacjent nie toleruje doustnych lekow zawierajacych zelazo;
- lekarz ocenit, ze konieczne jest bardzo szybkie dostarczenie pacjentowi zelaza w celu
uzupelnienia zapaséw w organizmie.

Lekarz sprawdzi, czy pacjent ma niedobor zelaza, zlecajac wykonanie badania krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fexabogard

Kiedy nie stosowa¢ leku Fexabogard

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na karboksymaltoze zelazowa lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku wystgpienia ci¢zkich reakcji alergicznych (nadwrazliwos$ci) na inne podawane we
wstrzyknigciach leki zawierajace zelazo;

- jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistosé, ktorej przyczyng nie jest niedobor Zelaza;

- jesli u pacjenta wystepuje nadmierne nagromadzenie zelaza (nadmiar Zelaza w organizmie) lub
zaburzenia przyswajania zelaza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fexabogard nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka:
- jesliupacjenta w przeszlosci wystgpowata alergia na leki;
- je$li u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy;
- je$li pacjent ma reumatoidalne zapalenie stawow;



- jesliupacjenta wystepuje ciezka astma, wyprysk lub inne alergie;

- je$li u pacjenta wystepuje zakazenie;

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia watroby;

- jeSli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci mate stezenia fosforanow we krwi.

Nie nalezy podawac leku Fexabogard dzieciom w wieku ponizej 1 roku.

Nieprawidtowe podanie leku Fexabogard moze spowodowaé wyciekanie produktu w miejscu podania,
co moze prowadzi¢ do podraznienia skory i potencjalnie dtugotrwatego, brazowego przebarwienia

w miejscu podania. W takiej sytuacji nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku.

Lek Fexabogard a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie i ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow dostepnych bez recepty.
Jednoczesne stosowanie leku Fexabogard i doustnych lekow zawierajacych zelazo zmniejsza skutecznos¢
dziatania lekow doustnych.

Ciaza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania leku Fexabogard u kobiet w okresie cigzy.

Wazne jest, aby poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub
gdy planuje mie¢ dziecko.

W przypadku zaj$cia w ciaze¢ podczas leczenia, nalezy zasiggna¢ porady lekarza, ktory zdecyduje, czy
nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku.

Karmienie piersia
W przypadku karmienia piersig nalezy zasiegna¢ porady lekarza przed przyjeciem leku Fexabogard.
Jest mato prawdopodobne, aby lek Fexabogard stanowil zagrozenie dla dzieci karmionych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Fexabogard zmniejszat zdolnos¢ prowadzenia pojazdow Iub
obstlugiwania maszyn.

Lek Fexabogard zawiera séd
Fiolka zawierajgca 2 mL dyspersji: Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Fiolka zawierajaca 10 mL dyspersji: Ten lek zawiera maksymalnie 59 mg sodu (gléwnego sktadnika soli
kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 2,95% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie

u 0sob dorostych.

Fiolka zawierajaca 20 mL dyspersji: Ten lek zawiera maksymalnie 118 mg sodu (glownego sktadnika soli
kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 5,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie

u 0s6b dorostych.

3. Jak przyjmowac lek Fexabogard

Lekarz okresli dawke leku Fexabogard do podania pacjentowi, czgsto$¢ podawania oraz czas trwania
leczenia. W celu okreslenia dawki leku dla pacjenta, lekarz zleci wykonanie badania krwi.

Dorosli i mtodziez w wieku 14 lat i starsza

Lekarz lub pielggniarka beda podawac lek Fexabogard w postaci nierozcienczonej poprzez
wstrzyknigcie dozylne, w postaci rozcienczonej we wlewie lub podczas dializy:

e  We wstrzyknigciu dozylnym podaje sie¢ do 20 mL leku Fexabogard (co odpowiada dawce 1000
mg zelaza) bezposrednio do zyly, raz w tygodniu.



e Pacjenci poddawani hemodializie mogg otrzymac¢ lek Fexabogard podawany do linii dializacyjne;j.

e  We wlewie dozylnym podaje si¢ do 20 mL leku Fexabogard (co odpowiada 1000 mg Zelaza)
bezposrednio do zyty, raz w tygodniu. Przed podaniem leku we wlewie dozylnym lek Fexabogard
nalezy rozcienczy¢ roztworem chlorku sodu. Objetos¢ przygotowanego roztworu moze wynosic
do 250 mL; roztwor ma barwe brazows.

Dzieci i mtodziez w wieku od 1 do 13 lat

Lekarz lub pielggniarka beda podawaé lek Fexabogard w postaci nierozcienczonej poprzez wstrzyknigcie
dozylne lub w postaci rozcienczonej we wlewie.

. Dziecko otrzyma lek Fexabogard bezposrednio do zyty. Bedzie on miat posta¢ brazowego
roztworu.
. Jesli dziecko jest poddawane dializie, nie nalezy podawac leku Fexabogard.

Lek Fexabogard moze by¢ podawany wytacznie w miejscach umozliwiajacych szybka i odpowiednia
pomoc medyczng w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci. Po kazdym podaniu leku pacjent
bedzie obserwowany przez lekarza lub pielegniarke przez co najmniej 30 minut.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Fexabogard

Poniewaz ten lek bedzie podawany pacjentowi przez fachowy personel medyczny, jest mato
prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duzg dawke leku.

Przedawkowanie moze powodowa¢ nadmierne nagromadzenie zelaza w organizmie. Aby unikna¢
nadmiernego nagromadzenia zelaza, lekarz bedzie sprawdzat wskazniki gospodarki

zelazem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane:

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia ktoérekolwiek z wymienionych
objawow mogacych wskazywac na cigzka reakcje alergiczng: wysypka (np. pokrzywka), swedzenie,
trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech i (lub) obrzek warg, jezyka, gardta lub catego ciata, oraz bol
w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem niekiedy ciezkiej reakcji alergicznej zwanej zespotem
Kounisa.

U niektorych pacjentéw wspomniane reakcje alergiczne (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 osdb) moga
nasili¢ si¢ do ciezkich lub zagrazajacych zyciu reakcji alergicznych (zwanych reakcjami
anafilaktycznymi) i mogg im towarzyszy¢ problemy z sercem i krazeniem oraz utrata przytomnosci.

Jesli pacjent odczuwa zwigkszone zmeczenie badz bol miesni lub kosci (bl rak lub nog, stawdw lub
plecow), powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze to by¢ objaw zmniejszenia si¢ we krwi st¢zenia
fosforanow, co moze doprowadzi¢ do rozmickczenia kosci (osteomalacji). Taki stan moze czasem
prowadzi¢ do ztaman ko$ci. Lekarz moze réwniez zleci¢ sprawdzenie stezenia fosforanow we krwi,
szczegolnie jesli pacjent potrzebuje wicelokrotnego leczenia zelazem przez dluzszy okres.

Lekarz opiekujacy si¢ pacjentem ma swiadomo$¢ mozliwosci wystgpienia wspomnianych dziatan
niepozadanych i w zwigzku z tym w trakcie oraz po zakonczeniu podawania leku Fexabogard bedzie on
monitorowac stan pacjenta.

Inne dzialania niepozadane, o ktorych nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli nasila si¢ do ciezkich
dzialan niepozadanych:

Czesto (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb):
bol glowy, zawroty glowy, uczucie goraca (uderzenia gorgca), wysokie ci$nienie krwi, nudnosci
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i reakcje w miejscu podania leku/infuzji (patrz takze punkt 2).

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb):

uczucie dre¢twienia, mrowienia lub klucia w obrgbie skéry, zmiana odczuwania smaku, przyspieszenie
bicia serca, niskie ci$nienie krwi, trudnosci w oddychaniu, wymioty, niestrawno$¢, bdl brzucha,
zaparcia, biegunka, swedzenie skory, pokrzywka, zaczerwienienie skory, wysypka, bole migéni, stawow
i (lub) plecdéw, bol rak i ndg, kurcze migsni, gorgczka, uczucie zmeczenia, bol w klatce piersiowej,
obrzgk rak i (lub) stdp, dreszcze i ogodlne uczucie dyskomfortu.

Rzadko (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 os6b):

zapalenie zyly, uczucie lgku, omdlenie, uczucie zblizajacego si¢ omdlenia, $wiszczacy oddech, oddawanie
nadmiernej ilo$ci gazow (wzdecia), nagly obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktéry moze powodowac
trudnosci w oddychaniu, blado$¢ i przebarwienia skory w innych obszarach ciata niz miejsce
wstrzyknigcia.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
utrata przytomnosci i obrzgk twarzy.

Objawy grypopodobne (mogace wystgpowaé maksymalnie u 1 na 1000 os6b) moga wystapi¢ w ciggu
kilku godzin do kilku dni po wstrzyknigciu; typowymi objawami sg: wysoka temperatura ciala oraz
bole migsni i stawdw.

Niektore wyniki badan krwi mogg ulegac¢ przejsciowym zmianom. Mozna to rozpozna¢, wykonujac
badania laboratoryjne.
»  Czgsto wystepuje nastgpujaca zmiana parametrow krwi: zmniejszenie stezenia fosforu we krwi.
* Niezbyt czgsto wystepuja nastepujace zmiany parametrow krwi: zwigkszenie aktywnosci
niektorych enzymow watrobowych okreslanych jako aminotransferaza alaninowa,
aminotransferaza asparaginianowa, gamma-glutamylotranspeptydaza i fosfataza alkaliczna oraz
zwigkszenie aktywno$ci enzymu o nazwie dehydrogenaza mleczanowa.

Jezeli konieczne sa dodatkowe informacje, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fexabogard
Lek Fexabogard nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Fexabogard po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Nie zamrazaé. Warunki przechowywania leku po
rozcienczeniu lub pierwszym otwarciu opakowania, patrz punkt ,,Informacje przeznaczone wylacznie
dla fachowego personelu medycznego”.

Lek Fexabogard najczesciej jest przechowywany przez lekarza lub w szpitalu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Fexabogard

Substancjg czynng jest zelazo (w postaci karboksymaltozy zelazowej, zwigzku weglowodanowego
zelaza).

Jeden mL dyspersji zawiera 50 mg zZelaza (w postaci karboksymaltozy zelazowej).

Pozostate sktadniki to sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) (E 524), kwas solny,

stezony (E 507) (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Fexabogard i co zawiera opakowanie
Lek Fexabogard to ciemnobrazowa, nieprzezroczysta dyspersja do wstrzykiwan/do infuz;ji.

Lek Fexabogard jest dostepny w szklanych fiolkach zamknigtych szarym gumowym korkiem

i aluminiowym wieczkiem typu flip cap, w tekturowym pudetku, zawierajacych:

- 2 mL dyspersji odpowiadajacej 100 mg zelaza. Dostgpne w opakowaniach po 1, 2 i 5 fiolek.

- 10 mL dyspersji odpowiadajacej 500 mg zelaza. Dostepne w opakowaniach po 1, 2 1 5 fiolek.

- 20 mL dyspersji odpowiadajacej 1000 mg zelaza. Dostgpna w opakowaniu zawierajagcym 1 fiolke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia [ zer(Il)carboxymaltose Sandoz 50 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie

Austria Eisencarboxymaltose Sandoz 50mg/ml -Injektionslosung oder Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Belgia Ferric carboxymaltose Sandoz 50 mg ijzer/ml oplossing voor injectie/infusie

Butgaria XABOGARD, KCABOT'APJT

Niemcy FerApplic 50 mg/ml Injektions/Infusionslosung

Hiszpania Hierro carboximaltosa Sandoz 50 mg/ml solucion inyectable y para



Finlandia
Chorwacja
Irlandia
Wtochy
Malta
Portugalia
Rumunia
Szwecja
Stowenia
Stowacja
Dania
Francja

Wegry
Norwegia
Grecja
Polska

perfusiéon EFG

Xabogard 50 mg Fe/ml injektio/infuusioneste, liuos

XABOGARD 50 mg/ml otopina za injekciju ili infuziju

Ferric carboxymaltose 50 mg iron/ml solution for injection/infusion
Carbossimaltosio ferrico Sandoz

Ferric carboxymaltose 50 mg iron/ml solution for injection/infusion
Carboximaltose férrica Sandoz

XABOGARD 50 mg fer/ml solutie injectabila/perfuzabila

Xabogard 50 mg Fe/ml injektions/infusionsvitska, 16sning
XABOGARD 50 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Ferric carboxymaltose Sandoz 50 mg Zeleza/ml injekény/infazny roztok
Xabogard

CARBOXYMALTOSE FERRIQUE SANDOZ 50 mg/ml, dispersion
injectable / pour perfusion

Vas-karboximaltéz Sandoz 50 mg/ml oldatos injekcio vagy inftizio
Xabogard

Ferric carboxymaltose/Sandoz

Fexabogard

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy uwaznie monitorowa¢ stan pacjentow pod katem wystepowania ewentualnych objawow
przedmiotowych i podmiotowych reakcji nadwrazliwo$ci podczas kazdego podawania produktu
Fexabogard oraz po jego podaniu.

Produkt Fexabogard nalezy podawac¢ wylacznie wtedy, gdy bezposrednio dostepny jest personel
przeszkolony w zakresie oceny i leczenia reakcji anafilaktycznych, w miejscu w petni wyposazonym w
sprzet do resuscytacji. Pacjenta nalezy obserwowa¢ w celu wykrycia dziatan niepozadanych przez co
najmniej 30 minut po kazdym podaniu produktu Fexabogard.

Krok 1: Ustalanie zapotrzebowania na zZelazo

Indywidualne zapotrzebowanie na zelazo w celu uzupetnienia jego niedoboru produktem Fexabogard
okresla si¢ na podstawie masy ciata pacjenta oraz stezenia hemoglobiny (Hb). Aby okresli¢ catkowite
zapotrzebowanie na zelazo, zapoznaj si¢ z tabelg 1. Do uzupelnienia catkowitego zapotrzebowania na
zelazo mogg by¢ wymagane 2 dawki, patrz krok 2, w ktérym podano maksymalne indywidualne dawki
zelaza.

Tabela 1: Ustalanie calkowitego zapotrzebowania na zelazo
Stezenie hemoglobiny (Hb) Masa ciala pacjenta
g/dL mmol/L ponizej 35 kg od 35 kg do <70 kg 70 kg i powyzej
<10 <6,2 30 mg/kg masy 1500 mg 2000 mg
ciala
od 10do<14| od6,2 do 15 mg/kg masy 1000 mg 1500 mg
<8.,7 ciata
>14 >8,7 15 mg/kg masy 500 mg 500 mg
ciala

Krok 2: Obliczanie i podawanie indywidulanej maksymalnej dawki (lub dawek) Zelaza
Na podstawie ustalonego catkowitego zapotrzebowania na zelazo nalezy poda¢ odpowiednig dawke
(dawki) produktu Fexabogard, biorac pod uwagg nastepujace kwestie:

Dorosli i mtodziez w wieku 14 lat i starsza

Pojedyncze podanie produktu Fexabogard nie powinno przekraczac:
o 15 mg Zelaza na kg masy ciata (wstrzyknigcie dozylne) lub 20 mg zelaza na kg masy ciata (infuzja
dozylna)
o 1000 mg zelaza (20 mL produktu Fexabogard).

Maksymalna zalecana skumulowana dawka produktu Fexabogard wynosi 1000 mg zelaza (20 mL
produktu Fexabogard) na tydzien. Jesli catkowite zapotrzebowanie na zelazo jest wicksze, wowczas
podanie dodatkowej dawki powinno nastapi¢ w odstgpie co najmniej 7 dni od podania pierwszej dawki.

Dzieci i mtodziez w wieku od 1 do 13 lat

Pojedyncze podanie produktu Fexabogard nie powinno przekraczaé:
e 15 mg zelaza na kg masy ciata
e 750 mg zelaza (15 mL produktu Fexabogard)



Maksymalna zalecana skumulowana dawka produktu Fexabogard wynosi 750 mg zelaza (15 mL produktu
Fexabogard) na tydzien. Jesli catkowite zapotrzebowanie na zelazo jest wicksze, wowczas podanie
dodatkowej dawki powinno nastapi¢ w odstgpie co najmniej 7 dni od podania pierwszej dawki.

Dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia
Produkt leczniczy Fexabogard nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia.
Pacjenci z przewleklq chorobg nerek wymagajgcg hemodializy

Dorosli i mlodziez w wieku 14 lat i starsza: u pacjentow z przewlekla chorobg nerek wymagajaca
hemodializy nie nalezy przekracza¢ pojedynczej maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 200 mg zelaza.

U dzieci w wieku od 1 do 13 lat z przewlektg choroba nerek, wymagajacych hemodializy, produkt
Fexabogard nie jest zalecany do stosowania.

Spos6b podawania

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wizualnie fiolki pod katem osadow 1 uszkodzen. Uzywac wylacznie
fiolek zawierajacych wolna od osadow, jednorodna dyspersje.

Produkt Fexabogard jest przeznaczony wylacznie do podawania dozylnego: we wstrzyknigciu, w infuzji
lub podczas hemodializy w postaci nierozcienczonej bezposrednio przez lini¢ zylng prowadzaca do
dializatora. Produktu Fexabogard nie wolno podawa¢ podskornie ani domig$niowo.

Podczas podawania produktu leczniczego Fexabogard nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikngé
wynaczynienia produktu leczniczego do przestrzeni okotozylnej. Wynaczynienie produktu

leczniczego Fexabogard do przestrzeni pozazylnej moze prowadzi¢ do podraznienia skéry i mogacego
dlugo utrzymywac si¢ brazowego przebarwienia skoéry w miejscu podania. Jezeli dojdzie do
wynaczynienia do przestrzeni okotozylnej, nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie produktu Fexabogard.

Wstrzykniecie dozylne

Produkt leczniczyFexabogard mozna podawaé we wstrzyknigciu dozylnym w postaci nierozcienczonej
dyspersji. U 0séb dorostych i mtodziezy w wieku 14 lat i starszej, maksymalna pojedyncza dawka wynosi
15 mg zelaza na kg masy ciala, jednak nie moze przekracza¢ 1000 mg zelaza. U dzieci w wieku od 1 do
13 lat maksymalna dawka jednorazowa wynosi 15 mg zelaza/kg masy ciata, ale nie moze przekraczac¢ 750
mg zelaza. Szybko$¢ podawania przedstawiono w tabeli 2:

Tabela 2: Szybko$¢ podawania produktu Fexabogard we wstrzyknieciu dozylnym
Wymagana objetos¢ Dawka rownowazna zZelaza Szybkos$¢
produktu Fexabogard podawania/minimalny czas
podawania
2 do 4 mL 100 do 200 mg Brak minimalnego zalecanego
czasu
>4 do 10 mL >200 do 500 mg 100 mg zelaza/minute
>10 do 20 mL >500 do 1000 mg 15 minut
Infuzja dozylna

Produkt leczniczy Fexabogard mozna podawac w infuzji dozylnej. W takim przypadku musi on by¢
rozcienczony. U 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 14 lat i starszej, maksymalna pojedyncza dawka
wynosi 20 mg zelaza/kg masy ciala, jednak nie moze przekracza¢ 1000 mg zelaza. U dzieci w wieku od 1
do 13 lat maksymalna dawka jednorazowa wynosi 15 mg zelaza/kg masy ciata, ale nie moze przekraczac¢
750 mg zelaza.

Do infuzji produkt Fexabogard nalezy rozciencza¢ wylacznie jatowym 0,9% m/V roztworem chlorku sodu
w sposob podany w tabeli 3. Uwaga: ze wzgledu na trwalo$¢ roztworu, produktu leczniczego Fexabogard
nie



nalezy rozciencza¢ do stezen ponizej 2 mg zelaza/mL (bez uwzglednienia objetosci dyspersji
karboksymaltozy zelazowej).

Tabela 3: Schemat rozcienczania produktu Fexabogard w celu podania go w infuzji dozylnej
'Wymagana objeto$s¢ |[Réwnowazna dawka Maksymalna objectos¢ |Minimalny czas
produktu Fexabogard [Zelaza jalowego 0,9% m/V podawania

roztworu chlorku sodu
2 do 4mL 100 do 200 mg 50 mL Brak minimalnego
zalecanego czasu
>4 do 10mL >200 do 500 mg 100 mL 6 minut
>10  do 20mL >500 do 1000 mg 250 mL 15 minut

Dzialania monitorujace

Lekarz powinien dokona¢ ponownej oceny na podstawie stanu konkretnego pacjenta. Ponowng ocene
stezenia Hb nalezy przeprowadzi¢ nie wcze$niej niz 4 tygodnie od ostatniego podania produktu
Fexabogard, aby zapewni¢ wystarczajacy czas na erytropoeze¢ i wykorzystanie zelaza w organizmie.
W razie gdy pacjent wymaga dalszego uzupetniania niedoboru zelaza, zapotrzebowanie na zelazo
powinno by¢ ponownie obliczone przy uzyciu tabeli 1 powyze;j.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produkty zawierajace zelazo podawane pozajelitowo zmniejszajg wchtanianie zelaza, ktore jest w tym
samym czasie podawane doustnie. Dlatego jesli terapia zelazem podawanym doustnie jest niezbgdna,
powinna rozpoczac si¢ nie wezesniej niz 5 dni po ostatnim podaniu produktu Fexabogard.

Przedawkowanie

Podanie produktu Fexabogard w ilosciach przekraczajagcych dawke wymagang do uzupetnienia niedoboru
zelaza w chwili podania moze prowadzi¢ do nagromadzenia zelaza w puli zapasowej 1 w konsekwencji do
hemosyderozy. W diagnostyce przetadowania zelazem przydatne moze by¢ monitorowanie parametrow
gospodarki zelazem, np. st¢zenia ferrytyny w surowicy i wysycenia transferyny. W przypadku
stwierdzenia kumulacji zelaza, nalezy wdrozy¢ leczenie stosowane standardowo w tego rodzaju
przypadkach, np. rozwazy¢ zastosowanie zwiazkow chelatujacych zelazo.

Stabilno$¢ zapewniajaca zdatno$¢ do uzycia
Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki:

Ze wzglgdow mikrobiologicznych produkt do podawania pozajelitowego nalezy wykorzystac¢
bezzwlocznie po przygotowaniu.

Jesli nie zostanie on bezzwlocznie wykorzystany, uzytkownik odpowiada za przestrzeganie czasu
przechowywania oraz warunkow zapewniajacych zdatnos¢ do uzycia. Produkt musi zosta¢ podany w
kontrolowanych i sprawdzonych warunkach aseptycznych.

Wykazano chemiczna i fizyczna stabilno$¢ produktu zapewniajaca zdatno$¢ do uzycia podczas
przechowywania przez 7 dni w temperaturze pokojowej (20°C - 25°C).

Trwatos¢ w polietylenowych pojemnikach po rozcienczeniu w jatowym 0,9% roztworze chlorku sodu:

Ze wzglgdow mikrobiologicznych produkt do podawania pozajelitowego nalezy wykorzystac¢
bezzwlocznie po rozcienczeniu jalowym roztworem 0,9% chlorku sodu.

Jesli nie zostanie on bezzwlocznie wykorzystany, uzytkownik odpowiada za przestrzeganie czasu
przechowywania oraz warunkoéw zapewniajacych zdatnos¢ do uzycia, co zazwyczaj oznacza
przechowywanie przez maksymalnie 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze rozcienczenie
miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ produktu zapewniajaca zdatnos¢ do uzycia podczas
przechowywania przez 24 godziny w temperaturze pokojowej 20°C - 25°C w przypadku stezen 2 mg/mL,
4 mg/mL oraz 5 mg/mL.
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Trwatos¢ w polipropylenowej strzykawce (nierozcierniczony):

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt nalezy wykorzysta¢ bezzwlocznie po przygotowaniu. Jesli nie
zostanie on bezzwlocznie wykorzystany, uzytkownik odpowiada za przestrzeganie czasu przechowywania
oraz warunkéw zapewniajacych zdatno$é do uzycia, co zazwyczaj oznacza przechowywanie przez
maksymalnie 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze przygotowanie mialo miejsce w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ produktu zapewniajaca zdatno$¢ do uzycia podczas
przechowywania przez 24 godziny w temperaturze pokojowej (20°C - 25°C).
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