ULOTKA INFORMACYJNA

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego

Innofer

Zawiesina doustna 100 ml

Zelazo elementarne
Dla noworodkow (réwniez urodzonych przedwczesnie i z matg masg urodzeniowg), niemowlat, dzieci
i dorostych.

Innofer® posiada pozytywna opinie Instytutu Matki i Dziecka nr OP-ZZ/619/02/2021
Innofer® jest produktem, ktdrego kompozycja chroniona jest patentem PAT235592

Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem produktu.

1. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc j ponownie przeczytac.
2. Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
3. Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane nalezy powiadomic lekarza.

Co to jest Innofer ® i jakie jest jego zastosowanie
Innofer® jest zawiesing doustng zawierajgcg zelazo elementarne i jest wskazany do postepowania
dietetycznego w celu zapobiegania niedoborowi zelaza i niedokrwistosci z niedoboru zelaza (anemii).

Zelazo elementarne - optymalne zrédto zelaza

Zelazo elementarne bedace gtéwnym sktadnikiem produktu Innofer®:

1. charakteryzuje sie bardzo wysokg zawartoscia czystego (pierwiastkowego) zelaza ok. 98% [1, 2]
2. posiada bardzo wysoka biodostepnos¢ wynoszacy okoto 69% [3, 4, 5]

3. uznawane jest za najlepiej tolerowany rodzaj zelaza, wywotujgcy mniej skutkéw ubocznych w
porownaniu do rozpuszczalnych soli zelaza, takich jak siarczan zelaza [6, 7, 8]

4. nie powoduje przebarwiania zebdw ani nie wywotuje metalicznego posmaku w ustach

7. dzieki odpowiednio dobranej wielkosci czgstek (7-10 um), wchtanianie zachodzi w sposéb
optymalny i roztozony w czasie (ok. 45 minut)

8. posiada certyfikat bezpieczenstwa GRAS (Generally Recognised As Safe)

Wazine informacje o produkcie

Innofer ©:

1. przeznaczony jest dla niemowlat, w tym z niskg masg urodzeniowag, dzieci i dorostych;

2. ilos¢ i okres stosowania produktu zalezg od indywidualnego zapotrzebowania na zelazo. Produkt
musi by¢ stosowany pod nadzorem lekarza;

3. produkt bezglutenowy, nie zawiera biatek mleka krowiego i laktozy, moze by¢ podawany osobom,
ktore nie tolerujg tych sktadnikow;

4. nie zawiera substancji konserwujgcych, barwnikdéw i substancji stodzacych;

5. nie barwi zebdw;

6. nie nalezy stosowac w przypadku nadwrazliwosci na jakikolwiek sktadnik produktu;

7. nie jest odpowiedni do stosowania jako jedyne Zrédto pozywienia;

8. nie jest przeznaczony do stosowania pozajelitowego;

9. moze stanowic zagrozenie dla zdrowia, jesli spozywany jest przez osoby, u ktérych nie stwierdzono
wskazan lekarskich do jego podawania.



Zalecana porcja do spozycia

Grupa

Profilaktyka niedoboru zelaza

Niemowleta z grup ryzyka, w tym 1-2 mg zelaza/kg masy ciata/dobe

urodzone
przedwczesnie Niedobory zelaza i anemia
i z mata masa urodzeniowa* 4-6 mg zelaza/ kg masy ciata/ dobe

Niedobory zelaza i anemia
Dzieci powyzej 12 mies. zycia ** 3-6 mg zelaza/ kg masy ciata/ dobe
w 2-3 rownomiernych dawkach

Niedobory zelaza i anemia
Dorosli*** zalecana dawka dobowa to 150-200 mg zelaza
elementarnego, w 2-3 dawkach podzielonych

*Standardy Opieki Medycznej nad Noworodkiem w Polsce, Zalecenia Polskiego Towarzystwa
Neonatologicznego — wyd. IV zaktualizowane i uzupetnione , Warszawa 2021

** Buda P, Ksigzyk J. Podsumowanie zalecen dotyczacych profilaktyki niedoboru zelaza i leczenia
niedokrwistosci z niedoboru zelaza u dzieci po 1. roku zycia. Standardy Medyczne/ Pediatria. 2018;
15: 739-749

***referencja Alleyne M et al. Am J Med. 2008 Nov;121(11):943-8.

Precyzyjne i tatwe odmierzanie i podawanie zalecanych dawek zelaza

Innofer® zaopatrzony jest w strzykawke dozujgca z precyzyjng podziatkg, ktéra pozwala na
odmierzenie wtasciwej porcji, a nastepnie na bezposrednie doustne podanie odmierzonej ilosci
zelaza.

\Wskazanie podziatki/ ilo$¢ zawiesiny [Porcja zelaza
0,1 ml 2 mg

0,2 ml 4 mg

1,0 ml |20 mg

5,0 mi |100 mg

Sposéb uzycia

Przed kazdym spozyciem, w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny, produkt nalezy dokfadnie
wymieszac.

W tym celu, przed kazdym spozyciem, nalezy energicznie wstrzgsa¢ butelka nie krocej niz 30
sekund. Po prawidtowym wymieszaniu zawiesina przybiera ciemna barwe. Nasycenie barwy
zawiesiny moze sie rozni¢, od jasnoszarej az do grafitowej lub czarnej, w zaleznosci od partii
produktu. Jezeli w czasie 3 minut od momentu zakoriczenia mieszania nie zostanie

pobrana odpowiednia porcja, produkt nalezy ponownie doktadnie wymieszac.



Odmierzong porcje nalezy podac zaraz po przygotowaniu, bezposrednio do jamy ustnej.

W przypadku niemowlat karmionych wytgcznie mlekiem zaleca sie podanie produktu ok. 30 minut
przed podaniem mleka lub 2 godziny po karmieniu.

Po podaniu odmierzonej porcji strzykawke, ze wzgleddw higienicznych, nalezy umy¢ letnig biezaca
wodg, bez detergentu.

Sktadniki i wartosci odzywcze
Sktadniki: olej roslinny MCT (Sredniotaricuchowe tréjglicerydy), zelazo elementarne, naturalny

aromat cytrynowy.

Wartosci odzywcze:

100ml iml
Wartos$¢ energetyczna 3346 kJ / 33,5ki/
793 kcal 7,9 kcal

Ttuszcz, w tym 955¢g 0,96 g
kwasy ttuszczowe nasycone 955¢g 0,96 g
kwasy ttuszczowe jednonienasycone <0,1g <0,1g
kwasy ttuszczowe wielonienasycone Og Og
Weglowodany, w tym O0g 0g
cukry 0g Og
Biatko Og Og
Sol <0,01g <0,01g
Zelazo 2000 mg 20 mg

Data minimalnej trwatosci i numer partii znajdujg sie na opakowaniu produktu.

Sposdb przechowywania

Przechowywac¢ w suchym miejscu, w temperaturze nie przekraczajgcej 25° C, w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed sSwiattem. Nie nalezy naraza¢ produktu na dziatanie zrddet ciepta,
promieni stonecznych ani wilgoci. Przechowywaé w sposdb niedostepny dla dzieci.

Po pierwszym otwarciu produkt nalezy spozy¢ w ciggu 90 dni.

Inne informacje

Wyprodukowano w Polsce dla:

Chiesi Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134,

02-305 Warszawa, Tel. +48 22 620 14 21, faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com

C Chiesi

Szczegétowych informacji o produkcie udziela:

Chiesi Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134,

02-305 Warszawa, Tel. +48 22 620 14 21, faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com




Dostepne opakowania:

1. Innofer baby®, 50 ml, dla noworodkdéw (réwniez urodzonych przedwczesnie i z matg masag
urodzeniowg), niemowlat i dzieci.

2. Innofer®, 100 ml, dla noworodkdw (réwniez urodzonych przedwczesnie i z matg masg
urodzeniowg), niemowlat, dzieci i dorostych.
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