Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ferrum Lek, 50 mg jonow zelaza(III)/ml, roztwor do wstrzykiwan
Ferri hydroxidum dextranum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie obajwy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ferrum Lek i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ferrum Lek
Jak stosowac Ferrum Lek

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ferrum Lek

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Ferrum Lek i w jakim celu si¢ go stosuje

Ferrum Lek w postaci roztworu do wstrzyknie¢ domiesniowych zawiera zelazo. Zelazo jest
wykorzystywane miedzy innymi W szpiku kostnym do wytwarzania hemoglobiny (Hb).

Ferrum Lek stosowany jest w leczeniu przypadkéw niedoboru zelaza, ktore wymagajg szybkiego

uzupetnienia. Lek stosowany jest zwlaszcza:

+ w znacznym niedoborze zelaza po utracie krwi;

« w czynnej chorobie zapalnej jelit, w ktorej stosowanie doustnych preparatow zelaza jest
nieskuteczne;

« w przypadku ztej tolerancji preparatoéw doustnych lub braku poprawy po stosowaniu preparatow
doustnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ferrum Lek

Kiedy nie stosowa¢é leku Ferrum Lek

+  jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na zelazo lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli u pacjenta rozpoznano powazng nadwrazliwo$¢ na inne podawane pozajelitowo preparaty
zawierajace zelazo;

+  jesli pacjent ma niedokrwisto$§¢ spowodowana innymi przyczynami niz niedobor zelaza;

« je$li u pacjenta stwierdzono nadmierne zasoby zelaza w organizmie lub zaburzenia jego
wykorzystania przez organizm;

+  jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia wbudowywania zelaza w struktur¢ hemoglobiny (np. na
skutek zatrucia otowiem);

+ jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia krzepnigcia spowodowane rozwijajacym si¢ krwiakiem;

+ jesli pacjentka jest w pierwszym trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Zelazo podawane pozajelitowo moze wywotywaé reakcje alergiczne lub reakcje
rzekomoanafilaktyczne, ktore mogg zakonczy¢ si¢ zgonem.
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Ryzyko wystapienia reakcji alergicznej jest zwiekszone U pacjentow z rozpoznanymi alergiami, w
tym alergiami na leki, wlgcznie z pacjentami z ciezka astma, wypryskiem lub inng alergia
atopowa. Ryzyko wystapienia reakcji alergicznych na inne podawane pozajelitowo preparaty
zelaza jest takze zwigkszone u pacjentow z chorobg Lesniowskiego-Crohna i zaawansowanym
przewlektym zapaleniem wielostawowym, toczniem rumieniowatym uktadowym, reumatoidalnym
zapaleniem stawOw oraz u pacjentoOw ze zmniejszong zdolno$cia wigzania zelaza i (lub)
niedoborem kwasu foliowego.
Postepowanie w Wypadku wystapienia ciezkiej reakcji alergicznej lub rzekomoanafilaktycznej —
patrz informacja dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki.

« Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby beda otrzymywali Ferrum Lek pod $cista
kontrola medyczna..

+ U pacjentow z niewydolnoscia serca i chorobami uktadu sercowo-naczyniowego leczenie
preparatami zelaza moze spowodowac powiktania ze strony uktadu krazenia.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystgpujacych u pacjenta
obecnie lub w przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ferrum Lek u dzieci w wieku ponizej 4 miesiecy.

Ferrum Lek a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to zwlaszcza:
- inhibitoréw konwertazy angiotensyny (leki stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego krwi,
np. enalapryl), gdyz nasilaja one dziatanie zelaza podawanego pozajelitowo;
- doustnych preparatow zelaza, gdyz Ferrum Lek moze ostabi¢ ich wchtanianie. Leczenie doustnymi
preparatami zelaza mozna rozpocza¢ po co najmniej 5 dniach od ostatniego wstrzykniecia zelaza.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Stosowanie leku w okresie cigzy jest mozliwe tylko w razie zdecydowanej koniecznosci, jesli w opinii
lekarza spodziewana korzy$¢ dla matki przewyzsza mozliwe ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Ferrum Lek na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Ferrum Lek zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé¢ Ferrum Lek

Ferrum Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza.

Lekarz ustala dawke leku Ferrum Lek indywidualnie dla kazdego pacjenta. Dodatkowe informacje dla
personelu medycznego znajduja si¢ na koncu ulotki.

Zwykle stosowane dawkowanie
Dorosli i osoby w podesztym wieku
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1 do 2 ampulek na dobe co drugi dzien (co odpowiada 100 do 200 mg zelaza), zaleznie od st¢zenia
hemoglobiny.
Maksymalnie 4 ml (2 ampuiki), co odpowiada 200 mg zelaza.

Dzieci
0,06 ml/kg mc. na dobe co drugi dzien (co odpowiada 3 mg zelaza/kg mc. na dobe). Maksymalnie
0,14 ml/kg mc. na dobg¢ (co odpowiada 7 mg zelaza/kg mc. na dobg).

Sposob podawania
Ferrum Lek podaje si¢ co drugi dzien wylacznie domig$niowo (nie dozylnie), wstrzykujac gteboko,
naprzemiennie w lewy i prawy migsien posladkowy.

Po podaniu leku pacjent bedzie obserwowany przez okoto 30 minut, czy nie wystepuja u niego objawy
reakcji alergiczneyj.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Ferrum Lek

Jesli pacjent podejrzewa, ze otrzymat lek w wigkszej dawce niz zalecana, nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.

Dotychczas brak informacji o przedawkowaniu zelaza podawanego we wstrzyknigciu w postaci
kompleksu wodorotlenku zelaza(IIT) z dekstranem.

Zbyt duze dawki zelaza moga powodowac ostre powiktania i hemosyderoze (zwickszone odktadanie
si¢ zelaza w organizmie).

Pominiecie zastosowania leku Ferrum Lek
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ferrum Lek
Nie nalezy przerywaé leczenia bez uprzedniego porozumienia si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

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

Czestos¢ dziatan niepozadanych okre§lono w nastepujacy sposob:

czesto (mogg wystepowaé U mniej niz 1 na 10 osob)

niezbyt czgsto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 osob)

rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 1000 osob)

bardzo rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 osob)

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie, drgtwienie, zapas¢, uderzenia gorgca, skurcz oskrzeli, dusznos¢,
nudnosci, wymioty, bol brzucha, $wiad, pokrzywka, wysypka, wykwity, rumien, skurcze migsni,
odczucie gorgca, Stan zapalny i krwiak w miejscu wstrzykniecia.

Rzadko: reakcje rzekomoanafilaktyczne, z dusznos$cia, pokrzywka, wysypka, $wiagdem, nudnosciami,
dreszczami, obrzeki obwodowe, uczucie zmeczenia, ostabienie, zte Samopoczucie, napady drgawek,
zawroty glowy, niepokoj (gtéwnie ruchowy), drzenie, zaburzenia rytmu serca, przyspieszona czynnos¢
serca (tachykardia), bol i ucisk w klatce piersiowej, niedoci$nienie t¢tnicze, zapasé, biegunka, obrzek
naczynioruchowy, pocenie sig¢, bol i bragzowe zabarwienie skory w miejscu wstrzykniecia, bole
mie$niowe, zmieniony stan psychiczny, reakcje anafilaktyczne (ktore rzadko obejmujg bole stawow),
zmeczenie, ogblne zte samopoczucie.

Bardzo rzadko: rozpad krwinek czerwonych (hemoliza), limfadenopatia, ciezkie reakcje
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rzekomoanafilaktyczne (nagle zaburzenia oddechowe i (lub) zapas¢ krazeniowa), rdwniez zakonczone
zgonem, bol glowy, uczucie mrowienia (parestezje), przemijajaca ghuchota, bradykardia ptodu,
kotatanie serca, nadci$nienie tetnicze.

Czestosé nieznana: leukocytoza, reakcje nadwrazliwosci (w tym opdznione reakcje z bolem stawow,
migéni, gorgczka, czasami o cigzkim przebiegu), przemijajace zaburzenia smaku (zwtaszcza
metaliczny posmak w ustach), , utrata przytomnos$ci, omdlenie, napady drgawek, niedoczulica,
sennos¢, zaburzenia §wiadomosci, splatanie, lek, zwolniona czynno$¢ serca (bradykardia), zespot
Kounisa, nagte zaczerwienienie skory, zwlaszcza twarzy, zapalenie zyty, zapas¢ krazeniowa,
zakrzepowe zapalenie zyly, zatrzymanie oddechu, zaparcie, plamica, nadmierne pocenie sig, bol
stawow, zapalenie stawow, bol konczyn, bol plecoéw, zmiana zabarwienia moczu, splatanie, reakcje w
miejscu wstrzykniecia (podraznienie, zmiana zabarwienia skory, $wiad, krwawienie, powstawanie
ropni jalowych, martwica lub zanik tkanki, bol), zimne poty, ostabienie, obrzeki obwodowe, zte
samopoczucie, blados¢, goraczka, dreszcze, stwierdzane w badaniach krwi zwigkszenie aktywnosci
enzymow AlAT, AspAT, GGT, LDH, zwickszenie stezenia ferrytyny, objawy grypopodobne, ktore
moga wystapi¢ w ciagu kilku godzin do kilku dni po wstrzyknieciu (typowymi objawami sa: wysoka
temperatura ciala oraz bole migsni i stawow).

Reakcje alergiczne

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych
objawow, mogacych wskazywac na cigzka reakcje alergiczng, m.in.: duszno$é, pokrzywka, wysypka,
swiad, obrzeki obwodowe, nagle trudnosci w oddychaniu, zapas¢ krazeniowa, bole stawow, bole
migéni, gorgczka oraz bol w klatce piersiowej, ktoéry moze by¢ objawem niekiedy cigzkiej reakcji
alergicznej zwanej zespotem Kounisa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Ferrum Lek

= Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

= Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu.

= Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

= Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera Ferrum Lek

1 amputka (2 ml roztworu do wstrzykiwan) zawiera 100 mg zelaza w postaci kompleksu
wodorotlenku zelaza(IIl) z dekstranem.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg zelaza w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(11I)
z dekstranem.
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Pozostate sktadniki to sodu wodorotlenek i kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Ferrum Lek i co zawiera opakowanie
Brazowy, nieprzezroczysty roztwor.
50 amputek po 2 ml

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca stosowania leku Ferrum Lek

Nieodpowiednie przechowywanie amputek moze spowodowac wytracanie si¢ osadu. Przed podaniem
zawarto$¢ ampuiki nalezy obejrze¢. Stosowa¢ mozna jedynie ampuiki bez osadu, zawierajace
jednorodny roztwor. Ampuiki z widocznym osadem lub po uplywie terminu wazno$ci nalezy
zniszczy¢.

Zawarto$¢ ampuiki nalezy zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu.
Produktu leczniczego Ferrum Lek nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Aby unikng¢ bolu i przebarwienia skory Ferrum Lek nalezy podawac ostroznie i w odpowiedni
sposob: lek wstrzykuje si¢ domigsniowo igla 5 - 6 cm (w gérny zewngtrzny kwadrant migsnia
posladkowego). Przed wstrzyknigciem nalezy oczysci¢ skore i mocno weisng¢ tkanke podskorng na
glebokos¢ 2 cm, aby zminimalizowa¢ ewentualny wyciek podawanego leku. Po podaniu preparatu
miejsce wstrzyknigcia nalezy uciskaé przez minutg.

Obliczanie dawki leku, jakg nalezy podac pacjentowi:

Ustalanie dawki

Lekarz ustala dawke leku Ferrum Lek indywidualnie dla kazdego pacjenta, korzystajac
Z nastgpujacego wzoru:

Calkowita ilo$¢ Zelaza, ktora pacjent powinien otrzymacé (calkowity niedobér zelaza) [mg| =
masa ciala [kg] x (docelowe stezenie Hb [g/1] — aktualne st¢zenie Hb [g/1]) x 0,24 + tkankowy zapas
zelaza [mg].

Masa ciata <35kg > 35 kg
Docelowe stezenie Hb 130 g/l 150 g/l
Tkankowy zapas zelaza 15 mg/kg mc. 500 mg
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Calkowity niedobor zelaza [mg]

TIlo$¢ amputek Ferrum Lek =
100 mg

Tabela 1.  Tlos¢ amputek preparatu Ferrum Lek, ktore nalezy poda¢ w zaleznosci od aktualnego
stezenia hemoglobiny i masy ciala pacjenta.

. Liczba ampulek na cala terapi
Masa ciata [kg] Hb 60 g/l Ho 5 gl Hb 90 g/l Hb 105 g/l
5 15 15 15 1,0
10 3,0 3,0 2,0 2,0
15 50 45 3,5 3,0
20 6,5 55 50 4,0
25 8,0 7,0 6,0 55
30 9,5 8,5 7,5 6,5
35 12,5 11,5 10,0 9,0
40 13,5 12,0 11,0 9,5
45 15,0 13,0 115 10,0
50 16,0 14,0 12,0 10,5
55 17,0 15,0 13,0 11,0
60 18,0 16,0 13,5 11,5
65 19,0 16,5 14,5 12,0
70 20,0 17,5 15,0 12,5
75 21,0 18,5 16,0 13,0
80 22,5 19,5 16,5 13,5
85 23,5 20,5 17,0 14,0
90 24,5 21,5 18,0 14,5

Jezeli obliczona ilo$¢ amputek jest wigksza niz zalecana maksymalna dawka dobowa, lekarz
doktadnie okresli czas podawania leku.

Calkowita dawka w przypadku niedoboru zZelaza spowodowanego utratg krwi:

Jezeli znana jest ilos¢ utraconej krwi:

Podanie domigsniowe 200 mg zelaza (2 amputki) powoduje zwiekszenie stezenia Hb odpowiadajace
przetoczeniu 1 jednostki krwi.

Calkowita ilo$§¢ zelaza, ktéra nalezy podaé [mg] = ilo§¢ utraconych jednostek krwi x 200
Ilo$¢ amputek preparatu Ferrum Lek = ilo$¢ utraconych jednostek krwi x 2

Jezeli znany jest niedobor Hb (przy zatozeniu, Ze nie trzeba uzupetnic rezerw tkankowych):
Calkowita ilo$¢ zelaza, ktéra nalezy podaé [mg] =
masa ciata [kg] x (docelowe stezenie Hb [g/1] — aktualne stezenie Hb [g/1]) x 0,24

Reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne

Ferrum Lek nalezy podawa¢ wytacznie pod bezposrednim nadzorem personelu medycznego
przeszkolonego w zakresie oceny i leczenia reakcji anafilaktycznych, w miejscu w petni
wyposazonym w sprzet do resuscytacji. Obserwacja pacjenta powinna trwaé co najmniej 30 minut po
kazdym podaniu produktu leczniczego. Jesli wystapig reakcje nadwrazliwosci lub objawy nietolerancji
w trakcie podawania leku, leczenie nalezy natychmiast przerwac. Dostgpne musi by¢ wyposazenie do
resuscytacji krazeniowo-oddechowej oraz sprzgt do leczenia ostrych reakcji anafilaktycznych lub
rzekomoanafilaktycznych (w tym roztwor adrenaliny do wstrzykiwan o stezeniu 1:1000). Jesli to
wskazane, nalezy zastosowac¢ rowniez leki przeciwhistaminowe i (lub) kortykosteroidy.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki Ferrum Lek

Jesli pacjent otrzymat zbyt duzg dawke leku Ferrum Lek, stosuje si¢ leczenie podtrzymujace, a w razie
koniecznosci podaje si¢ zwigzek chelatujgcy (np. deferoksaming w maksymalnej dawce wynoszacej
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15 mg/kg mc./godzing).

Stabilno$¢ i zgodnos¢
Leku Ferrum Lek nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
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