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NIFEREX 30 MG/ML ORALA DROPPAR — MEDDELANDE OM
ATT TILLVERKNING UPPHOR

Till halso- och sjukvardspersonal

UCB Pharma GmbH vill i samrad med Lakemedelsverket informera om foljande:
Sammanfattning

o Tillverkning av Niferex 30 mg/ml orala droppar, har upphort eftersom
kontraktstillverkningsanlaggningen beslutat att stanga. Andra
beredningsformer paverkas inte.

e Alternativa jarnpreparat i form av l6sning, beroende pa patientens
specifika situation och medicinska bakgrund, bér anvandas om sadana
finns tillgangliga.

Bakgrund till sakerhetsproblemet

Niferex 30 mg/ml orala droppar ar avsett for vuxna, nyfédda och sma barn (med en kroppsvikt éver
2 kg) samt barn och ungdomar fér behandling av jarnbrist med eller utan utveckling av anemi.

Det finns ett medicinskt behov fér behandling av jarnbrist hos nyfédda (med en kroppsvikt pa

> 2 kg) med avseende pa fysisk och neurologisk utveckling, morbiditet och mortalitet. Patienter bér
darfor ordineras eller erbjudas alternativa orala jarnpreparat i flytande form, beroende pa
patientens specifika situation och sjukdomshistoria (Behnisch et al, 2021; Eussen et al, 2015;
Domelldf et al, 2014).

Diskutera med din patient eller patientens Vardnadshavare vad som ar ratt alternativ for
behandling av jarnbristen, med tanke pa sjukdomens svarighetsgrad och den potentiella
langsiktiga effekten av avsaknad av behandling, sarskilt hos nyfédda barn.

Byte fran Niferex 30 mg/ml orala droppar till ett annat jarntillskott kan krava dosjusteringar, och
hansyn bér tas till eventuella skillnader i produkternas profiler gallande
kelatering/lakemedelsinteraktioner. Se produktresumén/bipacksedeln fér andra produkter for
information om behandlingsrekommendationer for jarntillskott och samtidig évrig behandling, och
fér information om byte av behandling.

Denna information skickas ut eftersom tillverkning av Niferex 30 mg/ml orala droppar har upphért
och eftersom det finns ett medicinskt behov for alternativa orala droppar fér behandling av jarnbrist
hos nyfodda. Avsaknad av behandling kan ha en negativ inverkan pa fysisk och neurologisk
utveckling samt morbiditet och mortalitet hos nyfédda barn. Andra beredningsformer av Niferex
(enterokapslar 100 mg) paverkas inte.

Rapportering av biverkningar
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Halso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med gallande nationella féreskrifter rapportera
misstankta biverkningar av lakemedel till LAkemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner
finns pa www.lakemedelsverket.se.

Kontaktinformation till foretaget

Vid eventuella fragor, vanligen kontakta

UCB Pharma AB via UCBCares:

E-post: UCBCares.SE@ucb.com
Tfn: 0200 898 671 - gratis fran Sverige eller +45 32462481

Webbplats: www.ucbcares.se

Med vanlig halsning
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Marc Van Melckenbeke
Medical Affairs Head ABN

BILAGOR

Alternativa jarnlosningar
Inga andra alternativa orala jarnprodukter i flytande form finns godkanda och registrerade i
Sverige.

Forskrivare kan vanda sig till apotek for information om tillgang pa lakemedel fran annat land. Se
aven: www.lakemedelsverket.se/license. Beslut finns om sarskilt tillstand att expediera recept nar
generell licens finns beviljad, se https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/forskrivning/tillstand-for-utlamnande-vid-generell-licens/jarniiglycinsulfat--sarskilt-
tillstand
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