PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

FERIV 20 mg/ml Solucidn inyectable o concentrado para solucién para perfusion
(Hierro)

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A USAR EL
MEDICAMENTO.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es FERIV y para qué se utiliza
Antes de que le administren FERIV
Posibles efectos adversos
Conservacién de FERIV
Informacién adicional

arwdPE

1. Quées FERIV vy para qué se utiliza
FERIV pertenece al grupo de medicamentos denominado preparados de hierro.

FERIV esta indicado para el tratamiento por via intravenosa de su déficit de hierro en las siguientes
situaciones:

e Por intolerancia demostrada a las preparaciones de hierro por via oral.

e Enlos casos en que exista necesidad clinica de suministro rapido de hierro a los dep6sitos de hierro.

e Enenfermedad inflamatoria intestinal activa, cuando los preparados de hierro por via oral sean
ineficaces o mal tolerados.

e Falta demostrada de cumplimiento de la terapia oral de hierro por parte del paciente.

El diagnostico del déficit de hierro debe establecerse en base a pruebas de laboratorio adecuadas (gj.:

ferritina sérica, hierro plasmatico, saturacién de transferrina y globulos rojos hipocrémicos).

2. ANTES DE QUE LE ADMINISTREN FERIV

Informe a su médico si es alérgico o ha tenido alguna reaccién alérgica al principio activo de este
medicamento, a alguno de sus componentes, 0 a cualquier otro medicamento, asi como de cualquier dolor o
debilidad muscular que sufra.

No use FERIV
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o Siesalérgico (hipersensible) al producto o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).

e Si ha experimentado reacciones alérgicas (hipersensibilidad) graves a otros preparados de hierro

inyectables.

Si padece anemia no debida a falta de hierro.

Si tiene antecedentes de problemas de sobrecarga o alteraciones en la utilizacion de hierro.

Si ha tenido o sufre en la actualidad de alguna enfermedad del higado.

Si tiene una infeccion aguda o crénica, porque la administracion de hierro endovenoso puede

reactivar una infeccion bacteriana o virica.

Advertencias y precauciones

Consulte con su médico o enfermero antes de empezar a recibir FERIV:
- Si tiene antecedentes de alergias a medicamentos.

- Si padece lupus eritematoso sistémico.

- Si padece artritis reumatoide.

- Si padece asma grave, eczema u otras alergias.

- Si padece alguna infeccion.
- Si padece problemas de higado.

Los preparados de hierro administrados por via inyectable pueden producir reacciones alérgicas graves que
pueden requerir la administracion inmediatamente de adrenalina junto con otras medidas de reanimacién.
En el caso de reacciones alérgicas leves, la administracion de antihistaminicos podra ser suficiente.

Los pacientes que posean una baja capacidad de combinacién de hierro y/o déficit de acido félico son mas
propensos a presentar una reaccion alérgica.

Con frecuencia se han descrito reacciones alérgicas que incluyen dolores en las articulaciones cuando se
excede la dosis recomendada.

Es posible que se produzcan episodios de bajada de tensidn, si se administra la inyeccién con demasiada
rapidez.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Al igual que con otros preparados parenterales de hierro, no debe administrarse FERIV conjuntamente con
preparados de hierro oral, puesto que se reduce su absorcion oral. Debido a ello, Unicamente debe iniciarse
la terapia de hierro por via oral como minimo cinco dias después de la Gltima inyeccion de FERIV.

Embarazo y lactancia
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Embarazo

FERIV no se ha evaluado en mujeres embarazadas. Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que
podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar
este medicamento.

Si se queda embarazada durante el tratamiento, debe pedir consejo al médico; de este modo, el médico
podré decidir si se le debe administrar el medicamento o no.

Lactancia

Si se encuentra en el periodo de lactancia, pidale consejo a su médico antes de que le administren FERIV.

Conduccién y uso de maquinas

No existen datos de como afecta la administracion de FERIV a la hora de conducir o manejar maquinas,
por tanto procure no realizar tareas que puedan requerir una atencion especial hasta que compruebe como
tolera el medicamento.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de FERIV

Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por ampolla, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como USAR FERIV

Su médico le indicara la duracién del tratamiento con FERIV. No suspenda el tratamiento antes.

Como se administra FERIV

El médico o el enfermero le administrara FERIV por via intravenosa; se administrard FERIV en una
instalacion donde las reacciones inmunoalérgicas puedan ser tratadas adecuada y rapidamente.
Después de cada administracion, permanecera en observacion durante al menos 30 minutos bajo la
supervision del médico o enfermero.

Si estima que la accion de FERIV es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Adultos y Ancianos:

La dosis total acumulada de FERIV, equivalente al déficit total de hierro (mg), queda determinada por la
concentracién de hemoglobina y por el peso del paciente. Para cada paciente debe calcularse la dosis y la
pauta de dosificacion de FERIV basandose en el calculo de su déficit total de hierro (ver seccion 6
Informacion adicional).

Nifios:
El uso de FERIV en nifios no ha sido adecuadamente estudiado, y, por tanto, no se recomienda el uso.
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La dosis total de FERIV debe administrarse en dosis Unica de 100 mg de hierro (una ampolla de FERIV)
como maximo tres veces por semana. Sin embargo, cuando las circunstancias clinicas exijan un suministro
rapido de hierro a los depdsitos del organismo, podra aumentarse la pauta de dosificacion a 200 mg de
hierro como méaximo tres veces por semana. Para mas informacion ver seccion 6 de este prospecto.

Si usa mas FERIV del que debiera

Si se le administra mas FERIV del que debiera, consulte inmediatamente a su médico para que le aplique el
tratamiento adecuado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, FERIV puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Tras la administracion de FERIV se han comunicado como posibles los siguientes efectos adversos:

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes (afecta entre 1 y 10 de cada 100 personas): Cambios temporales en el gusto (en particular sabor
metalico).

Poco frecuentes (afecta entre 1y 10 de cada 1.000 personas): dolor de cabeza; mareo.
Raros (afecta entre 1 y 10 de cada 10.000 personas): hormigueo.

Casos aislados: disminucion del estado de alerta, sensacion de mareo, confusion.

Trastornos cardiacos
Poco frecuentes: presion arterial baja y colapso; aumento del nimero de latidos cardiacos, palpitaciones.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuentes: silbidos, dificultad respiratoria.

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: nauseas; vomitos; dolor de estdmago; diarrea.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes: picores; erupcion cutanea, enrojecimiento cutaneo, rubor.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Poco frecuentes: calambres musculares, dolor muscular.
Casos aislados: inflamacién de las articulaciones.
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Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Poco frecuentes: fiebre, temblores, sarpullidos; dolor y opresion en el pecho. Quemazon, hinchazén y
reacciones similares (a veces afectando venas) alrededor de la zona de inyeccion.

Raros: reacciones alérgicas (raramente incluyen dolores de las articulaciones y muy raramente, las
reacciones alérgicas severas, se acompafian de baja presion sanguinea, hinchazon de la cara y dificultad al
respirar); hinchazon de las manos y de los pies; fatiga, debilidad; sensacion de malestar general.

Casos aislados: hinchazon de la cara y de la lengua.

Otros efectos adversos con frecuencia desconocida: reacciones en el lugar de la inyeccién: Inflamacién de
las venas que causa la formacion de un codgulo de sangre; los sintomas pueden incluir piel roja, hinchada o
dolor, o bien, endurecimiento de la piel en el lugar de la inyeccion.

Informe a su médico inmediatamente si presenta dolor de pecho, que puede ser un signo de una reaccion
alérgica potencialmente grave llamada sindrome de Kounis.

La enfermedad seudogripal puede presentarse algunas horas o varios dias despues de la inyeccion y suele
caracterizarse por sintomas como temperatura elevada y dolores en los musculos y las articulaciones.

Debe consultar a un médico si empeora del cansancio, dolor muscular u 6seo (dolor en los brazos o las
piernas, las articulaciones o la espalda). Eso puede ser un signo de una disminucion del fésforo en la sangre
gue podria causar que sus huesos se ablanden (osteomalacia). Esta afeccion a veces puede producir
fracturas en los huesos. EI médico también puede controlar los niveles de fosfato en la sangre,
especialmente si a lo largo del tiempo necesita varios tratamientos con hierro.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del sistema sistema nacional de notificacion, Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de FERIV

Mantener fuera de la vista vy del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar en el envase original para proteger de la luz.
No congelar.

No utilice FERIV después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el
altimo dia del mes que se indica.

Después de la primera apertura del envase, el producto deberd utilizarse inmediatamente.

5de9



http://www.notificaram.es/

El medicamento una vez diluido en una solucion de cloruro de sodio al 0,9% debe utilizarse
inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, la solucioén no debe superar las 3 horas a temperatura
ambiente a menos que la dilucidn se haya realizado en condiciones asépticas validadas y controladas.

FERIV se presenta en forma de solucidn acuosa traslucida de color marron oscuro. Antes de su uso, debe
realizarse la inspeccion visual de las ampollas, por si hubiera sedimentos o se hubiera producido algun
dafio. Solamente deben utilizarse aquellas ampollas que carezcan de sedimentos y contengan una solucién
homogeénea.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
desechar los envases y los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaré a proteger el medio
ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de FERIV

- El principio activo es hierro. Cada ampolla de 5 ml contiene 100 mg de hierro, como hierro sacarosa
[complejo de sacarosa e hidroxido de hierro (111)].
- Los deméas componentes son: agua para preparaciones inyectables e hidréxido de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase

FERIV se presenta como solucion inyectable o concentrado para solucion para perfusion. Cada envase
contiene 5 ampollas de 5 ml.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Altan Pharmaceuticals, S.A.

¢/ Célquide n° 6, Portal 2, 12 planta, oficina F
Edificio Prisma

28230 - Las Rozas. MADRID

Espafia

Responsable de la fabricacion
RAFARM S.A.

12 korinthou St. N.Psyhico
15451 Atenas — Grecia

Altan Pharmaceuticals, S.A.
Poligono Industrial de Bernedo s/n
01118 Bernedo (Alava)

Espafia

Este prospecto ha sido aprobado en Noviembre de 2021.
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacidn esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Supervisar atentamente a los pacientes en busca de signos y sintomas de reacciones de hipersensibilidad
durante y después de cada administracién de FERIV.

FERIV unicamente se debe administrar cuando exista disponibilidad inmediata de personal capacitado para
evaluar y tratar reacciones anafilacticas, en un entorno en el que se pueda garantizar un dispositivo
completo de reanimacion. Debe observarse al paciente durante al menos 30 minutos después de cada
inyeccion de FERIV por si surgieran efectos adversos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos y Ancianos:

La dosis total acumulada de FERIV, equivalente al déficit total de hierro (mg), queda determinada por la
concentracién de hemoglobina y por el peso del paciente. Para cada paciente debe calcularse la dosis y la
pauta de dosificacién de FERIV basandose en el calculo de su déficit total de hierro.

Déficit total de hierro [mg] = peso corporal [kg] x (Hb objetivo - Hb real) [g/1] x 0,24* +
deposito de hierro [mg]

Hasta 35 kg de peso corporal: Hb objetivo = 130 g/l respecto al depoésito de hierro = 15 mg/kg peso
corporal.
Por encima de 35 kg de peso corporal: Hb objetivo = 150 g/l respecto al dep6sito de hierro = 500 mg.

* Factor 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000  (Contenido de hierro de la hemoglobina = 0,34 %
/Volumen de sangre = 7 % del peso corporal /
Factor 1000 = conversion de g a mg)

La determinacién de la cantidad total de FERIV requerida se establecera mediante el célculo anterior o de
acuerdo con la siguiente tabla (basada en una Hb objetivo de 130 g/I para un peso corporal <35 kg y 150
g/l para un peso corporal > 35 kg):

Peso Numero total de ampollas de FERIV

Corporal a administrar:

[ka] Hb 60 g/l Hb 75 g/l Hb 90 g/l Hb 105 g/l
30 9,5 8,5 7,5 6,5

35 12,5 11,5 10 9

40 13,5 12 11 9,5

45 15 13 11,5 10

50 16 14 12 10,5

55 17 15 13 11

60 18 16 13,5 11,5
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65 19 16,5 14,5 12
70 20 17,5 15 12,5
75 21 18,5 16 13
80 22,5 19,5 16,5 13,5
85 23,5 20,5 17 14
90 24,5 21,5 18 14,5

Para convertir Hb (mM) a Hb (g/l) multiplicar la primera por 16,1145.

Dosis:

La dosis total de FERIV debe administrarse en dosis Unica de 100 mg de hierro (una ampolla de FERIV)
como maximo tres veces por semana. Sin embargo, cuando las circunstancias clinicas exijan un suministro
rapido de hierro a los depésitos del organismo, podra aumentarse la pauta de dosificacién a 200 mg de
hierro como maximo tres veces por semana.

Administracion:

FERIV se administrara Gnicamente por via intravenosa, bien mediante inyeccion intravenosa lenta o bien
mediante perfusion intravenosa por goteo. Sin embargo, la via de administracion preferida es la perfusion
intravenosa por goteo, ya gque de este modo puede reducirse el riesgo de que se produzcan episodios de
hipotension y extravasacion venosa.

FERIV es una solucidon fuertemente alcalina y, por lo tanto, no debe administrarse jamas por via subcutanea
o intramuscular. También debe evitarse la extravasacion venosa, ya que la extravasacion de FERIV en el
punto de la inyeccién puede producir dolor, inflamacidn, necrosis tisular, absceso estéril y coloracion parda
de la piel.

Perfusion intravenosa por goteo: FERIV debera diluirse Gnicamente en una solucién de cloruro sédico al
0,9% (solucion salina normal). Debera diluirse una ampolla de 5 ml (100 mg de hierro) de FERIV en
maximo de 100 ml de soluci6n salina al 0,9%. Por motivos de estabilidad no se permiten diluciones de
concentraciones mas bajas de FERIV.

La dilucion debe efectuarse inmediatamente antes de la perfusion y la solucion deberd administrarse de la
siguiente manera:

e 100 mg de hierro (5 ml de FERIV) en 15 minutos como minimo
e 200 mg de hierro (10 ml de FERIV) en 30 minutos como minimo

Inyeccion intravenosa: La administracion de FERIV mediante inyeccion intravenosa lenta podré llevarse a
cabo a un ritmo de 1ml de solucién no diluida por minuto (es decir, 5 minutos por ampolla), sin exceder 2
ampollas de FERIV (200 mg hierro) por inyeccion.

Después de una inyeccion intravenosa, deberé extenderse y elevarse el brazo del paciente y aplicar presion
en el punto de la inyeccion durante un minimo de 5 minutos, para reducir el riesgo de que se produzca una
extravasacion.

Inyeccion en un dializador: FERIV puede administrarse durante la mitad de una sesion de hemodidlisis,

directamente en la linea venosa del dializador, siguiendo los procedimientos indicados para su
administracion intravenosa.
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FERIV debera mezclarse Gnicamente con una solucién de cloruro sodico al 0,9%. No deben utilizarse otras
soluciones de dilucion intravenosa y otros agentes terapéuticos debido a la posibilidad de precipitacién y/o
interaccién. Se desconoce la compatibilidad del producto con recipientes que no sean vidrio, polietileno o
policloruro de vinilo.
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