Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Xabogard 50 mg Fe/ml inje ktio-/infuusioneste, dispersio
ferrikarboksimaltoosi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi liike valmis tetta, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kidnny ladkérin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille. Taméd koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Xabogard on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Xabogard-valmistetta
Miten Xabogard-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Xabogard-valmisteen silyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SRR S e

1. Miti Xabogard on ja mihin siti kéyte tiin
Xabogard on rautaa sisédltiva lidke.

Rautaa siséltdvid ladkkeitd kdytetddn, kun elimistdssé ei ole riittdvasti rautaa. Tatd kutsutaan
raudanpuutokseksi.

Xabogard -valmistetta kidytetddn raudanpuutoksen hoitoon, kun:

e suun kautta otettavat rautavalmisteet eivit ole riittdvin tehokkaita.

e ctsiedd suun kautta otettavia rautavalmisteita.

o ladkari padttia, ettd tarvitset rautaa hyvin nopeasti elimiston rautavarastojen tdydentdmiseen.

Laskaritarkistaa verikokeella, onko sinulla raudanpuutos.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin saat Xabogard-valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Xabogard-valmiste tta

e jos olet allerginen (yliherkkd) ferrikarboksimaltoosille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

e jos sinulla on ollut vakavia allergisia reaktioita muille injektiona annettaville rautavalmisteille.

e jos sinulla on anemia, joka ei ole raudanpuutoksen aiheuttama.

e jos sinulla on raudan ylikuormitusta (likkaa rautaa kehossasi) tai rautaa eikaytetd hyviksi oikealla
tavalla.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Xabogard-valmistetta:
jos sinulla on ollut lddkeallergioita.

jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus.

jos sinulla on nivelreuma.

jos sinulla on vakava astma, ekseema taimuita allergioita.

jos sinulla on infektio.

jos sinulla on hdiriditd maksan toiminnassa.



e jos sinulla on tai on aiemmin ollut matala veren fosfaattipitoisuus.

Xabogard-valmisteen virheellinen anto voi johtaa valmisteen vuotoon antokohdasta, mikd voi johtaa
antokohdan ihon &rsytykseen ja mahdollisesti pitkékestoiseen vérjaytymiseen ruskeaksi. Jos néin kay,
anto on lopetettava heti.

Lapset januoret
Xabogard-valmistetta eisaa antaa alle 14-vuotiaille lapsille.

Muut lédike valmis teet ja Xabogard

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kédytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeitd, myos
ladkkeitd, joita lddkari ei ole mddrannyt. Jos Xabogard-valmistetta annetaan suun kautta otettavien
rautavalmisteiden kanssa samanaikaisesti, voi suun kautta otettavien valmisteiden teho véhentya.

Raskaus

On vain vihin tietoja Xabogard-valmisteen kdytostd raskaana oleville naisille. On tirkeda, ettd kerrot
ladkarillesi, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista. Jos tulet
raskaaksihoidon aikana, sinun on kysyttivd neuvoa ladkarilta. Ladkarisi padttds, annetaanko sinulle
titd lddkettd vai ei.

Imetys
Jos imetit, kysy lddkariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan Xabogard-valmistetta. On
epatodenndkoisti, ettd Xabogard aiheuttaisi vahinkoa imetettévélle lapselle.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Xabogard ei todenndkoisesti heikennd ajokykyé tai koneidenkéyttokykya.

Xabogard siséltii natriumia

2 ml injektiopullo: Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

10 ml injektiopullo: Tama lddkevalmiste sisiltdd enintdén 59 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per injektiopullo. Tédmé vastaa 2,95 %:a suositellusta natriumin
enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

20 ml injektiopullo: Tama lidkevalmiste sisdltdd enintdén 118 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per injektiopullo. Tdma vastaa 5,9 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Xabogard-valmis tetta anne taan

Ladkari padttdd, miten paljon Xabogard-valmistetta sinulle annetaan, ja miten usein ja miten kauan

tarvitset sitd. Ladkari maarittdd verikokeella, miten suuren annoksen tarvitset. Ladkari tai

sairaanhoitaja antaa Xabogard-valmistetta laimentamattomana injektiona, dialyysin aikana tai

laimennettuna infuusiona:

e Injektiona annettuna voit saada kerran viikkossa suoraan laskimoon korkeintaan 20 ml Xabogard-
valmistetta, joka vastaa 1 000 mg rautaa.

e Jos saat dialyysihoitoa, sinulle voidaan antaa Xabogard-valmistetta hemodialyysin aikana
dialysaattoria kéyttien.

e Infuusiona annettuna voit saada korkeintaan 20 ml Xabogard-valmistetta, joka vastaa 1 000 mg
rautaa, kerran viikossa suoraan laskimoon. Koska Xabogard laimennetaan infuusiota varten

natriumkloridilinokseen, sen midra voiolla korkeintaan 250 ml ja se voi ndyttdd ruskealta
liuokselta.

Xabogard-valmistetta annetaan ympéristossd, jossa immuunijarjestelmin allergisia reaktioita voidaan
hoitaa asianmukaisesti ja nopeasti. Laédkaritai sairaanhoitaja tarkkailee sinua vahintdan 30 minuutin
ajan valmisteen jokaisen annon jilkeen.



Jos saat enemmaéin Xabogard-valmis te tta kuin sinun pitiisi

Koulutettu hoitohenkilstd huolehtii timédn lddkkeen antamisesta, joten on epdtodennikoists, ettd saisit
likaa tétd ladkettd. Yliannostus voi aiheuttaa raudan liallista kertymistd elimistoon. Ladkarisi
tarkkailee rauta-arvoja liiallisen rautakertymén vélttdmiseksi.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset:

Kerro lddkarille heti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista, jotka voivat olla merkki vakavasta
allergisesta reaktiosta: ihottuma (kuten nokkosihottuma), kutina, hengitysvaikeudet, vinkuva hengitys
ja/tai huulten, kielen, kurkun tai kehon turpoaminen, ja rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesti
vakavasta allergisesta reaktiosta nimeltddn Kounisin oireyhtyma.

Joillakin potilailla nédmé allergiset reaktiot (joita saa harvempi kuin 1 ihminen 1 000:sta) voivat
kehittyd vakaviksi tai hengenvaarallisiksi (ilmié tunnetaan nimelld anafylaktoidinen/anafylaktinen
reaktio). Nithin voi littyd sydin- ja verenkiertohdiriditd ja tajunnan menetys.

Kerro laédkdrille, jos sinulla ilmenee pahenevaa visymysti, lihas- tai luukipua (kipua késivarsissa tai
jaloissa, nivelissa tai seldssd). Se voi olla merkki veren fosforipitoisuuden pienenemisestd, joka saattaa
aiheuttaa luiden pehmenemistd (osteomalasia). Tamé sairaus saattaa joskus johtaa munmurtumiin.
Ladkari saattaa tarkistaa myos veresi fosfaattitasot, erityisesti jos tarvitset pitkdlld aikavililli useita
rautahoitoja.

Ladkarisi on tietoinen niistd mahdollisista haittavaikutuksista, ja hén tarkkailee sinua ennen Xabogard-
valmisteen antoa ja sen jilkeen.

Kerro lidékirille myos seuraavista haittavaikutuksista, jos ne kehittyvit vakaviksi:

Yleiset (voi esiintyi e nintdiin 1 kayttajalla 10:sti):
paédnsérky, huimaus, kuumotus (punastuminen), korkea verenpaine, pahoinvointi ja injektio-
/nfuusiokohdan reaktiot (katso myds kohta 2).

Melko harvinais et (voi esiintyi e nintdén 1 kayttijilla 100:sta):

puutuminen, kihelméivé tai pistelevd tuntemus iholla, makuaistimuksen muutos, nopea syddmensyke,
matala verenpaine, hengitysvaikeudet, oksentelu, ruoansulatushdirié, mahakipu, ummetus, ripuli,
kutina, nokkosihottuma, ihon punoitus, ihottuma, lihas-, nivel- ja/tai selkdkipu, kipu kisivarsissa ja
jaloissa, lihaskouristukset, kuume, uupumus, rintakipu, kdsien ja/tai jalkojen turvotus ja kylménvéreet.

Harvinaiset (voi esiintyé enintéiin 1 kiyttéjilld 1000:sta):

laskimon tulehdus, yleinen epamiellyttédvé olo, ahdistus, pyortyminen, heikko olo, hengityksen
vinkuminen, lialliset suolistokaasut (ilmavaivat), kasvojen, suun, kielen tai kurkun nopea
turpoaminen, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, kalpeus ja thon virimuutokset muualla kuin
antopaikassa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit esiintyvyyden arviointiin):
tajunnan menetys ja kasvojen turpoaminen.

Flunssan kaltaiset oireet (esiintyy enintdén 1 kdyttdjalla 1000:sta) voivat ilmaantua muutamia tunteja
tai useita paivid injektion jilkeen, ja sille tyypillisid oireita ovat esimerkiksi kuume seka lihasten ja
nivelten kipu ja sérky.

Jotkut veriarvot saattavat muuttua ohimenevasti, mikd voidaan todeta laboratoriokokeissa.
e Seuraava veriarvojen muutos on yleinen: veren fosforitasojen lasku.



e Seuraavat veriarvojen muutokset ovat melko harvinaisia: tiettyjen maksaentsyymien kuten
alaniiniaminotransferaasien, aspartaattiaminotransferaasien, gammaglutamyylitransferaasien ja
alkalisen fosfataasin tason nousu, ja laktaattidehydrogenaasiksi kutsutun entsyymin tason nousu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Xabogard-valmis teen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 30 °C. Ei saa jadtyé. Sdilytysohjeet laimentamisen tai ensimméisen avaamisen jilkeen,
katso kappale ”Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille”.

Normaalisti ladkari tai sairaala huolehtii Xabogard-valmisteen siilyttdmisestd puolestasi.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Xabogard sisiltia

Vaikuttava aine on rauta (ferrikarboksimaltoosina, joka on rauta-hillihydraattikompleksi).
Yksiml dispersiota sisdltdd 50 mg rautaa (ferrikarboksimaltoosina).

Muut aineet ovat natriumhydroksidi (E 524) (pHmn sdatdmiseksi), konsentroitu suolahappo (E 507)
(pHmn séédtédmiseksi) ja injektionesteisiin  kaytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Xabogard on tummanruskea, lapindakymaton, nesteméiinen injektio-/infuusiodispersio.

Xabogard toimitetaan lasisissa injektiopulloissa, joissa on harmaa kumitulppa ja alumiinikorkki ja

joiden sisdltd on seuraava:

e 2 ml dispersiota, joka sisdltdd 100 mg rautaa. Saatavana 1,2 ja 5 injektiopullon pakkauksissa.

e 10 ml dispersiota, joka sisdltdd 500 mg rautaa. Saatavana 1,2 ja 5 injektiopullon pakkauksissa.
e 20 ml dispersiota, joka sisdltdd 1 000 mg rautaa. Saatavana 1 injektiopullon pakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké6penhamina S, Tanska

Valmis taja
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia



Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.09.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Seuraa potilaita tarkasti yliherkkyysreaktioiden merkkien ja oireiden varalta aina, kun Xabogard-
valmistetta annetaan ja sen jilkeen. Xabogard-valmistetta saa antaa vain, kun anafylaktisten
reaktioiden arviointiin ja hallintaan koulutettu henkilostd seké tdydelliset elvytystilat ovat valittdmasti
kéaytettavissd. Potilasta pitdd tarkkailla haittavaikutusten varalta vihintddn 30 minuuttia jokaisen
Xabogard-valmisteen annon jilkeen.

Raudan tarpe e n méérittiiminen

Yksilon raudan tarve Xabogard-valmistetta kéytettdessd madritetdén potilaan kehon painon ja
hemoglobiini (Hb) -tason perusteella (katso taulukko 1).

Taulukko 1: Raudan tarpe en méirittiminen

Hb Potilaan kehon paino
g/l mmol/l alle 35 kg 35kg-<70 kg vihintiin 70 kg
<100 <6,2 500 mg 1 500 mg 2 000 mg
100 -<140 | 6,2 - <87 500 mg 1 000 mg 1 500 mg
>140 >8,7 500 mg 500 mg 500 mg

Raudanpuute pitdd vahvistaa laboratoriotesteissa.

Yksilon e nimmaiis rauta-annos ten laskeminen ja antamine n

Edelld kuvatusti méédritetyn raudan tarpeen perusteella pitdisi antaa asiamukaiset Xabogard-annokset

ottaen huomioon seuraavat seikat:

Yksittdinen Xabogard-annos ei saa olla yli:

¢ 15 mg rautaa painokiloa kohden (laskimoon annettava injektio) tai 20 mg rautaa painokiloa
kohden (laskimoon annettava infuusio)

e 1000 mg rautaa (20 ml Xabogard-valmistetta)

Xabogard-valmisteen suositeltu kumulatiivinen enimméisannos on 1 000 mg rautaa (20 ml Xabogard-
valmistetta) vikossa.

Kerran pdivissd annettavaa 200 mg:n enimmdisannosta ei saa ylhittdd potilailla, joilla on
hemodialyysihoitoa edellyttivd krooninen munuaistauti.

Xabogard-valmisteen kiyttod eiole tutkittu lapsilla eikd sitd siten suositella alle 14-vuotiaille lapsille.

Antotapa

Tarkasta injektiopullot ennen kdyttod visuaalisesti, etteiniissd ole sakkaa ja etteivit ne ole
vaurioituneet. Kéyti vain sellaisia injektiopulloja, joiden sisdltiméa dispersio on tasainen ja jotka eivit
sisdlld sakkaa.

Xabogard-valmistetta saa antaa vain laskimoon: injektiona, infuusiona tai hemodialyysin aikana
laimentamattomana suoraan dialyysilaitteen laskimohaaraan. Xabogard-valmistetta ei saa antaa ihon
alle tai lihakseen. Xabogard-valmisteen annostelussa tulee noudattaa varovaisuutta laskimonviereisen
infuusiovuodon valttdmiseksi. Xabogard-valmisteen laskimonviereinen infuusiovuoto saattaa aiheuttaa
ithodrsytystd ja mahdollisesti pitkdan kestidvaa thon varjaytymistd ruskeaksi antokohdassa. Jos
laskimonviereistd vuotoa tapahtuu, Xabogard-valmisteen annostelu tiytyy lopettaa valittomésti.

Laskimoon annettava injektio



Xabogard-valmistetta voi antaa laskimoon injektiona kayttdmalld laimentamatonta dispersiota.
Kerralla annettava enimméisannos on 15 mg rautaa painokiloa kohden, kuitenkin enintdédn 1 000 mg
rautaa. Antomadrit niaytetddn taulukossa 2.

Taulukko 2: Xabogard-valmis teen las kimoon anne ttavan inje ktion méiirit

Tarvittava Xabogard- Vastaava rauta-annos Annos teluméari/annos te lun
valmis teen méiri vihimmiis kestoaika
2-4ml 100 - 200 mg Ei madrittyd vahimmaisaikaa
>4 - 10 ml >200 - 500 mg 100 mg rautaa/min
>10 -20 ml >500 - 1 000 mg 20 minuuttia

Laskimoon anne ttava infuusio

Xabogard-valmistetta voidaan antaa laskimoon infuusiona, jolloin se pitdé laimentaa. Kerralla
annettava enimmdisannos on 20 mg rautaa painokiloa kohden, kuitenkin enintdén 1 000 mg rautaa.
Infuusiota varten Xabogard-valmisteen saa laimentaa vain steriilin 9 mg/ml (0,9 %:m)
natriumkloridiliuokseen taulukossa 3 esitettdvalld tavalla. Huomautus: stabiiliussyisti Xabogard-
valmistetta ei saa laimentaa pitoisuuksiin alle 2 mg rautaa/ml (lukuun ottamatta
ferrikarboksimaltoosidispersion madrda).

Taulukko 3: Xabogard-valmis teen las kimoon anne ttavan infuusion laime nnus ohjelma

Tarvittava Xabogard- Vastaava rauta-annos | Steriilin 9 mg/ml (0,9 Annostelun
valmis teen maéra %:n) vihimmais ke stoaika
natriumkloridiliuvoksen
enimmaéis miiri
2-4ml 100 - 200 mg 50 ml Ei miarattya
vahimmaisaikaa

>4 - 10 ml >200 - 500 mg 100 ml 6 minuuttia

>10 -20 ml >500 - 1 000 mg 250 ml 20 minuuttia
Seurantatoime npiteet

Kliinikon pitdd suorittaa uudelleen arviointi yksittdisen potilaan tilan perusteella. Hb-taso pitda
arvioida uudelleen aikaisintaan 4 vilkkkoa viimeisen Xabogard-annon jilkeen, jotta erytropoicesille ja

laskea uudelleen kayttimalld edelld olevaa taulukkoa 1.

Yhte ens opimattomuudet

Suun kautta annettavan raudan imeytyminen vihenee, kun samanaikaisesti annetaan parenteraalisia
rautavalmisteita. Siksi tarpeelliseksi arvioitua suun kautta otettavaa rautahoitoa ei saa aloittaa aiemmin
kuin viisi pdivdd vimeisimmidn Xabogard-antokerran jalkeen.

Yliannos tus

Jos annetaan raudan puutoksen korjaamiseksi annostelun aikana tarvittavia Xabogard-annoksia
suurempia annoksia, saattaa tapahtua raudan liallista kertymisti varastoihin, mikd lopulta aikaansaa
hemosideroosin. Rauta-arvojen, kuten seerumin ferritimin ja transferriinin saturaation tarkkailu saattaa
auttaa raudan liiallisen kertymisen toteamisessa. Jos esiintyy raudan likavarastoitumista, sitd on
hoidettava normaalin lddkinndllisen kdytdnnon mukaisesti, kuten harkitsemalla raudan
kelatointihoidon kéyttoa.

Kestoaika
Avaamaton injektiopullo:
2 vuotta

Ensimmdisen avaamisen jdlkeen:
Valmisteen ensimméisen avaamisen jilkeen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu
olevan 7 vuorokautta huoneenlimmdssa (20 °C -25 °C).



Mikrobiologiselta kannalta parenteraaliset valmisteet tulisi kidyttdd heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti,
kayttod edeltivit siilytysajat ja -olosuhteet ovat kiyttdjin vastuulla. Valmisteen késittely tulee
tapahtua kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laimentamisen jdlkeen polyetyleenipulloissa (laimennus steriililld 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuoksella):

Valmisteen laimentamisen pitoisuuksiin 2 mg/ml, 4 mg/ml ja 5 mg/ml jilkeen kemiallisen ja
fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia huoneenlimmossa (20 °C -25 °C).
Mikrobiologiselta kannalta laimennettu valmiste tulisi kdyttda heti. Jos valmistetta ei kiytetd heti,
kayttod edeltivat siilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivatka saisi tavallisesti ylittda 24
tuntia 2-8 °C:n lampdtilassa, ellei valmisteen laimentamista ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Polypropeeniruiskuissa (laimentamattomana):

Kemiallisen ja fysikaalisen séilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia huoneenlimmdsséa (20 °C -25
°Q).

Mikrobiologiselta kannalta laimennettu valmiste tulisi kdyttaa heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti,
kayttod edeltdvat sailytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivatkd saisi tavallisesti ylittdd 24
tuntia 2-8 °C:n limpdtilassa, ellei valmisteen laimentamista ja ruiskuun ottamista ole tehty
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till patienten
Xabogard 50 mg Fe/ml inje ktions -/infusionsvitska, dis persion
jarnkarboximaltos

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar fa dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som inte
nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Xabogard &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Xabogard

Hur du far Xabogard

Eventuella biverkningar

Hur Xabogard ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Xabogard ér och vad det anvinds for
Xabogard ir ett likemedel som innehéller jarn.

Likemedel som innehéller jarn anvénds nér du inte har tillrdckligt med jarn idin kropp. Detta kallas
jarnbrist.

Xabogard anvinds for att behandla jarnbrist nar:

e jirn som ges via munnen inte ar tillrdckligt.

e duinte tal jirn som ges via munnen.

e lakaren beslutar att du behover jarn mycket snabbt for att fylla dina jarnforrad.

Lakaren kommer att avgora om du har jarnbrist genom att utfora ett blodprov.

2. Vad du behdver veta innan du fair Xabogard

Xabogard fir inte ges till dig

e omdu &rallergisk (6verkénslig) mot jirnkarboximaltos eller nagot annat innehéllsédmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e om du har fatt allvarliga allergiska reaktioner mot andra injicerbara jarnpreparat.

e om du har anemi som inte beror pa jarnbrist.

e om du har fér mycket jirn i kroppen eller om jérnet inte utnyttjas pa rétt sétt.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du ges Xabogard:

e om du tidigare har varit allergisk mot likemedel.
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 storningar i leverfunktionen.

om du har eller har haft ldga fosfatnivaer i blodet.



Felaktig administrering av Xabogard kan orsaka lickage av produkten vid administreringsstéllet,
vilket kan leda till hudirritation eller eventuellt laingvarig brun missfargning vid administreringsstéllet.
Administreringen maste stoppas omedelbart ndr detta intréffar.

Barn och ungdomar
Xabogard skall inte ges till barn under 14 ar.

Andra likemedel och Xabogard

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel, dven receptfria
sddana. Om Xabogard ges tillsammans med perorala jirnpreparat kan effekten av de perorala
preparaten forsdmras.

Graviditet

Det finns begrdnsade data frén anvindning av Xabogard hos gravida kvinnor. Det ar viktigt att du talar
om for likaren 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 likare. Din likare bestimmer om du ska fa detta
lakemedel eller inte.

Amning
Om du ammar ska du radfraga din likare innan du ges Xabogard. Det dr osannolikt att Xabogard utgor
en risk for det ammade barnet.

Korformaga och anviindning av maskiner
Det dr osannolikt att Xabogard paverkar din forméaga att kora bil eller anvéinda maskiner.

Xabogard inne héller natrium

2 ml injektionsflaska: Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per
injektionsflaska, d.v.s. drnést intill “natriumfritt”.

10 ml injektionsflaska: Detta likemedel innehaller hogst 59 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 2,95 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

20 ml injektionsflaska: Detta likemedel mnehaller hogst 118 mg natrium (huvudingrediensen 1
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 5,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

3. Hur du far Xabogard

Likaren beslutar hur mycket Xabogard som ges till dig, hur ofta du behéver det och hur Iinge.

Likaren tar ett blodprov for att bestimma dosen du behover. Likaren eller sjukskoterskan

administrerar Xabogard outspétt genom en injektion, under dialys, eller utspétt genom infusion:

e Som injektion kan du fa upp till 20 ml Xabogard, motsvarande 1 000 mg jirn, en gang i veckan,
direkt i en ven.

e Om du genomgér dialys kan du f& Xabogard under hemodialysen via dialysmaskinen.

e Som infusion kan du fa upp till 20 ml Xabogard, motsvarande 1 000 mg jarn, en gang i veckan
direkt i en ven. Vid infusion spads Xabogard ut med natriumkloridlosning och méngden kan
darfor uppga till 250 ml och se ut som en brun 16sning.

Xabogard administreras i en omgivning dér implig och snabb vérd kan ges vid immunoallergiska
reaktioner. Du observeras under minst 30 minuter av ldkaren eller sjukskoéterskan efter varje
administrering,

Om du har fatt for stor méiingd av Xabogard

D4 detta likemedel ges dig avutbildad sjukvardspersonal dr det inte troligt att du ges for mycket av
detta ikemedel. Overdos kan orsaka ansamling av jirn i din kropp. Likare kommer att Svervaka
tecken pa for mycket jarn for att undvika jirnansamling.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:

Tala omedelbart med din likare om du upplever nigot av foljande tecken och symtom som kan tyda pa
en allvarlig allergisk reaktion: hudutslag (t.ex. ndsselutslag), klada, svérighet att andas, visande eller
pipande andning och/eller svullnad av lappar, tunga, svalg eller kropp och brostsmérta, som kan vara
ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom.

Hos ndgra patienter kan dessa allergiska reaktioner (som forekommer hos férre 4n 1 av 1 000
anvédndare) bli allvarliga eller livshotande (s.k. anafylaktoida/anafylaktiska reaktioner) och vara
forknippade med hjért- och cirkulationsproblem och forlust av medvetandet.

Tala om for likaren om du upplever tilltagande trotthet, muskel- eller skelettsmérta (smérta i armar
eller ben, leder eller ryggen). Dessa symtom kan vara tecken pa en sdnkning av fosfor i blodet, vilket
kan leda till att ditt skelett blir mjukt (osteomalaki). Detta tillstind kan ibland leda till benfrakturer.
Lékaren kan ocksé kontrollera fosfatnivan i blodet, sérskilt om du behdver ett antal behandlingar med
jarn med tiden.

Din likare 4r medveten om dessa eventuella biverkningar och kommer att 6vervaka dig under och efter
att du far Xabogard.

Andra biverkningar som du bor tala med din Likare om ifall de blir allvarliga:

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anviindare):
huvudvirk, yrsel, virmekénsla (blodvallning), hogt blodtryck, illamaende och reaktioner pa injektions-
/infusionsstillet (se dven avsnitt 2).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

domning, pirrande eller stickande kénsla i huden, smakrubbningar, hog puls, lagt blodtryck, svarighet
att andas, kridkningar, matsméltningsbesvér, magvérk, forstoppning, diarré, klida, nisselfeber,
hudrodnad, hudutslag, muskelvérk, ledviark och/eller ryggvirk, smérta i armar eller ben,
muskelkramper, feber, trétthet, brostsmarta, svullnad av hdnder och/eller fotter samt frossbrytningar.

Sillsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

inflammation av en ven, en allmén obehagskénsla, oro, svimning, svaghetskénsla, rossling,
gasbildning, snabb svullnad av ansiktet, munnen, tungan eller halsen som kan orsaka
andningssvarigheter, blekhet och missfargning av huden pé andra delar av kroppen 4n
administreringsstéllet.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data):
forlust av medvetandet och svullnad av ansiktet.

Influensaliknande sjukdom (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare) kan uppsté nagra
timmar upp till flera dagar efter injektion och kdnnetecknas vanligtvis av symptom som hog
temperatur, och vérk och smérta i muskler och leder.

Vissa blodparametrar (viarden) kan dndras tillfalligt vilket kan upptdckas vid laboratorieprov.

e Foljande fordndring av blodparametrar dr vanlig: minskning av fosfor i blodet.

e Foljande fordndringar av blodparametrar dr mindre vanliga: en 6kning av vissa leverenzymer som
kallas alanin-aminotransferas, aspartataminotransferas, gammaglutamyltransferas och alkaliskt
fosfatas samt en 6kning av ett enzym som kallas laktatdehydrogenas.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Xabogard ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Fér ej frysas. Forvaringsanvisningar for likemedlet efter spadning eller
forsta Oppnandet finns i avsnitt ”Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och

sjukvardspersonal”.

Xabogard forvaras normalt av likaren eller sjukhuset.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér jarn (som jarnkarboximaltos, en jirnkolhydratsammanséttning).
En ml dispersion innehaller 50 mg jarn (som jarnkarboximaltos).

Ovriga innehallsimnen &r natriumhydroxid (E 524) (for justering av pH), koncentrerad saltsyra (E
507) (for justering av pH) och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Xabogard dr en morkbrun, ogenomskinlig dispersion for injektion/infusion.

Xabogard levereras i injektionsflaskor av glas forslutna med en gra gummipropp och aluminiumkapsyl
som innehéller:

e 2 ml dispersion motsvarar 100 mg jarn. Finns tillgdnglig i forpackningsstorlekar med 1, 2 och 5

mjektionsflaskor

e 10 ml dispersion motsvarar 500 mg jarn. Finns tillgénglig i forpackningsstorlekar med 1, 2 och 5
injektionsflaskor

e 20 ml dispersion motsvarar 1 000 mg jarn. Finns tillginglig i en forpackningsstorlek med 1
injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel dndrades senast 08.09.2023
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Overvaka patienter noga med avseende pa tecken och symtom pa verkinslighetsreaktioner under och
efter varje administrering av Xabogard. Xabogard ska endast administreras nér personal som ar
utbildad i att bedoma och hantera anafylaktiska reaktioner finns tillhands, i en miljo dér lokaler och
utrustning for aterupplivning garanterat ar tillgéngliga. Patienten ska observeras med avseende pa
biverkningar under minst 30 minuter efter varje administrering av Xabogard.

Faststillande av jirnbehov

Det individuella behovet av jirn som ska tillféras med Xabogard baseras pa patientens kroppsvikt och
hemoglobinniva (HDb) (se Tabell 1).

Tabell 1: Faststillande av jirnbehov

Hb Patientens kroppsvikt
g/l mmol/l under 35 kg till <70 kg 70 kg och dver
35kg
<100 <6,2 500 mg 1 500 mg 2 000 mg
100 till <140 6,2 till <8,7 500 mg 1 000 mg 1 500 mg
>140 >8,7 500 mg 500 mg 500 mg

Jarnbrist maste bekriftas med laboratorieprover.

Beriikning och administrering av den maximala individuella jirndosen/doserna

Baserat pé det jarnbehov som faststillts enligt ovan ska lamplig dos/lampliga doser av Xabogard

administreras, med foljande i1 beaktande:

En enskild administrering av Xabogard ska inte overstiga:

e 15 mg jirn/kg kroppsvikt (intravends injektion) eller 20 mg jarn/kg kroppsvikt (intravends
infusion)

e 1000 mg jirn (20 ml Xabogard)

Den maximala rekommenderade kumulativa dosen av Xabogard dr 1 000 mg jarn (20 ml Xabogard)
per vecka.

En daglig engéngsdos pd maximalt 200 mg jirn bor inte 6verskridas hos hemodialysberoende, kroniskt
njursjuka patienter.

Anvindning av Xabogard har inte studerats hos barn och rekommenderas dérfor inte till barn under 14
ar.

Adminis treringss:itt
Kontrollera visuellt att injektionsflaskorna inte innehaller fallning eller 4r skadade fore anvindningen.
Anvind endast flaskor med homogen dispersion utan félining.

Xabogard far endast administreras intravendst: som injektion, som infusion, eller outspétt direkt i
dialysatorns venslang under hemodialys. Xabogard far inte administreras subkutant eller
intramuskuldrt. Forsiktighet skall iakttas vid administrering av Xabogard for att undvika extravasalt
lackage. Extravasalt lickage av Xabogard vid administreringsstillet kan leda till hudirritation och
potentiellt langvarig brun missfargning vid administreringsstillet. I fall av extravasalt lickage skall
administrering av Xabogard omedelbart avbrytas.

Intravendos inje ktion
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Xabogard kan ges outspdtt som intravends injektion. Maximal engéngsdos dr 15 mg jairn/kg
kroppsvikt, men ska inte 6verstiga 1 000 mg jarn. For administreringstid, se Tabell 2.

Tabell 2: Administreringtid for intravendos inje ktion av Xabogard

Beriknad volym Motsvarande jarnmingd Adminis trerings hastighet/
Xabogard Minsta adminis tre ringstid
2 till 4 ml 100 tilll 200 mg Ingen foreskriven minimitid
>4 till 10 ml >200 till 500 mg 100 mg jarn/min
>10 till 20 ml >500 till 1 000 mg 20 minuter

Intravends infusion

Xabogard kan ges som intravends infusion och ska d& spiddas. Maximal engangsdos dr 20 mg jirn/kg
kroppsvikt men ska inte 6verstiga 1 000 mg jarn. Vid infusion far Xabogard endast spddas ut med
steril 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning enligt tabell 3. Obs! Av stabilitetsskdl ska Xabogard inte
spadas till koncentrationer om mindre dn 2 mg jirn/ml (ej inkluderande volymen av
jarnkarboximaltosdispersion).

Tabell 3: Utspéiidning av Xabogard for intravenos infusion

Beriknad volym Motsvarande M aximal méngd Minsta
Xabogard jirnméngd steril 9 mg/ml (0,9 %) |administreringstid
natriumkloridlos ning
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
>10 till 20 ml >500 till 1 000 mg 250 ml 20 minuter

Overvakningsitgirder

Ny beddmning bor goras av likaren baserat pa den enskilda patientens tillstand. Ny bedémning av Hb-
nivan bor utforas tidigast 4 veckor efter den sista administreringen av Xabogard for att ge tillréckligt
med tid for erytropoes (bildande av roda blodkroppar) och jarnutnyttjande. Om patienten behover
ytterligare jirnersittning ska jarnbehovet berdknas pa nytt enligt Tabell 1 ovan.

Interaktioner

Absorptionen av peroralt jairn minskar vid samtidig behandling med parenterala jirnpreparat. Peroral
jarbehandling bor dirfor inte, om nddvéndig, paborjas forrdn minst 5 dagar efter den senaste
administreringen av Xabogard.

Overdosering

Administrering av mer Xabogard dn den mangd som behovs for att behandla jairnunderskott vid
tidpunkten for administreringen kan leda till ansamling av jarn i jarndepaer och sd sméaningom till
hemosideros. Overvakning av jirnparametrar sdsom serumferritin och transferrinméttnad kan bidra till
upptickt av jairnackumulering. Om ackumulering av jarn foreligger, behandla i enlighet med
medicinsk praxis, 6vervig t.ex. anvindning av ett jairnkelaterande dmne.

Hallbarhet
Odppnad injektionsflaska:
2 ar

Hdllbarhet efter forsta oppnandet:

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter forsta 6ppnandet har pavisats for 7 dagar vid rumstemperatur (20
°C-25°C).

Frén mikrobiologisk synpunkt ska preparat for parenteral administrering anvéndas omedelbart. Om
den inte anvidnds omedelbart sa ligger ansvaret for hdllbarhetstider och forvaring pa anvéndaren.
Administrering méaste utforas under kontrollerade och validerade aseptiska betingelser.
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Hallbarhet efter spddning i polyetenflaskor (efter spddning med steril 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning):

Kemisk och fysikalisk stabilitet av dispersion utspadd till en koncentration pa 2 mg/ml, 4 mg/ml och 5
mg/ml har péavisats for 24 timmar vid rumstemperatur (20 °C — 25 °C).

Frén mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ansvarar anvdndaren for férvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvéndning, vilka 1
normalfallet inte ska dverstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C sévida inte 6ppnande och uppdragning har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Hdllbarhet i polypropensprutor (inte utspddd):

Kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats for 24 timmar vid rumstemperatur (20 °C — 25 °C).

Frén mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvindning, vilka i
normalfallet inte ska Overstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C sévida inte 6ppnande och uppdragning har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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