CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ferrum Lek, 50 mg jonoéw zelaza(IIT)/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 ampulka (2 ml) zawiera 100 mg zelaza w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(lll) z dekstranem
(Ferri hydroxidum dextranum).

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg zelaza w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(ll1)

z dekstranem (Ferri hydroxidum dextranum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Brazowy, nieprzezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Roztwor do wstrzykiwan Ferrum Lek stosuje si¢ w leczeniu wszystkich przypadkéw niedoboru zZelaza,

ktore wymagaja szybkiego 1 wlasciwego uzupetnienia.

Produkt leczniczy stosuje si¢ 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 preparatow doustnych lub braku poprawy po stosowaniu preparatow
doustnych.

Leczenie produktem Ferrum Lek mozna rozpoczaé wytacznie u pacjentéw, u ktorych wskazania
zostaty doktadnie ustalone, a stezenie ferrytyny w surowicy i catkowita liczbe erytrocytow
potwierdzono w badaniach laboratoryjnych. W przypadku podejrzewania zaburzen wchtaniania zelaza
w jelicie nalezy rozwazy¢ dodatkowo potwierdzenie rozpoznania za pomocg testu wchtaniania zelaza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Roztwor do wstrzykiwan Ferrum Lek mozna podawacé wylacznie domiesniowo.
Produktu leczniczego nie wolno podawaé dozylnie we wstrzyknieciu lub w infuzji.

Podczas, i po podaniu kazdej dawki produktu leczniczego nalezy uwaznie obserwowacé, czy u pacjenta
nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe reakcji nadwrazliwosci.

Ferrum Lek nalezy podawa¢ wylgcznie pod bezpos$rednim nadzorem personelu medycznego
przeszkolonego w zakresie oceny i leczenia reakcji anafilaktycznych, w miejscu w petni
wyposazonym w sprzet do resuscytacji. Pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia dziatan
niepozadanych przez co najmniej 30 minut po kazdym podaniu produktu leczniczego (patrz punkt
4.4).
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Dawkowanie
Ustalanie dawki

Dawke produktu Ferrum Lek nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, korzystajac

Z nastgpujacego wzoru:

Calkowita ilo$¢ zelaza, ktéra pacjent powinien otrzymaé (w mg) =

masa ciata [kg] X (docelowe stezenie hemoglobiny [g/l] — aktualne st¢zenie hemoglobiny [g/I]) x 0,24

+ tkankowy zapas zelaza [mg].

Dla pacjentéw o masie ciata do 35 kg:
« docelowe stezenie hemoglobiny = 130 ¢/l
+ tkankowy zapas zelaza = 15 mg/kg mc.

Dla pacjentéw o masie ciala powyzej 35 kg:
+ docelowe stgzenie hemoglobiny = 150 g/l
« tkankowy zapas zelaza = 500 mg

Wspotezynnik 0,24 zostat wyliczony ze wzoru:

0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000, gdzie:

0,0034 = zawartos$¢ zelaza w hemoglobinie (0,34%),

0,07 = catkowita objetos¢ krwi, ktora wynosi 7% masy ciata,
1000 = wspotczynnik przeliczeniowy z graméw na miligramy

Przykiad:
Masa ciata pacjenta: 70 kg
Aktualne st¢zenie hemoglobiny: 80 g/l

1. ll0&¢ zelaza, ktora trzeba uzupetic¢ do syntezy hemoglobiny:

70 x (150 — 80) x 0,24 = 1200 mg Fe
2. llos¢ zelaza dla uzupekienia zapasu tkankowego: 500 mg Fe

Calkowity niedobér zelaza = 1200 + 500 = 1700 mqg Fe

Catkowity niedobor zelaza [mg]
Liczba amputek Ferrum Lek =

100 mg

Tabela 1.  Liczba amputek produktu Ferrum Lek, ktore nalezy poda¢ w zaleznosci od aktualnego

stezenia hemoglobiny i masy ciata pacjenta.

. Liczba ampulek na cala terapi
Masa ciala [ke] Hb 60 g/l Ho 75 o/l Hb 90 g/l Hb 105 g/l
5 15 15 15 1,0
10 3.0 3.0 2.0 2.0
15 5.0 45 35 3.0
20 6,5 55 5.0 4,0
25 8.0 7.0 6.0 5.5
30 9,5 85 75 6.5
35 125 115 10,0 9.0
40 135 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 16,0 135 115
65 19,0 16,5 145 12,0
70 20,0 175 15,0 125
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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 liczba amputek przekracza zalecang maksymalng dawk¢ dobowa, to dawkowanie
nalezy odpowiednio roztozy¢ w czasie.

Jesli parametry hematologiczne nie ulegng poprawie w ciggu 1 do 2 tygodni po podaniu leku,
postawiong diagnozg nalezy zweryfikowac.

Obliczanie calkowitej dawki w przypadku niedoboru zelaza spowodowanego utrata krwi
Liczbe amputek produktu Ferrum Lek potrzebnych do uzupetienia niedoboru zelaza oblicza sie
wedtug wzoru:

+ Jezeli znana jest ilo$¢ utraconej krwi:
Podanie domigéniowe 200 mg zelaza (2 amputki produktu Ferrum Lek) powoduje zwigkszenie
stezenia hemoglobiny rownowazne przetoczeniu 1 jednostki krwi (400 ml krwi z hemoglobing
0 stezeniu 150 g/l).

Catkowita ilo§¢ zelaza (mg), ktérg nalezy poda¢ = ilo$¢ utraconych jednostek krwi x 200.
Ilo$¢ amputek Ferrum Lek = ilo$¢ utraconych jednostek krwi x 2

« Jezeli znany jest niedobor hemoglobiny:
Nalezy zastosowaé poprzednio podany wzér przy zatozeniu, ze uzupetianie tkankowych rezerw
zelaza nie jest konieczne.

Calkowita ilo$¢ zelaza, ktérg nalezy podac¢ (w mg) = masa ciata [kg] x (docelowe stezenie
hemoglobiny [g/l] — aktualne stezenie hemoglobiny [g/1]) x 0,24

Przyktad:
Pacjentowi o masie ciata 60 kg, u ktorego niedobor hemoglobiny wynosi 10 g/, nalezy poda¢ 150 mg
zelaza, co odpowiada 1/, amputki produktu Ferrum Lek.

Zwykle stosowane dawkowanie produktu Ferrum Lek
Ferrum Lek podaje sie co drugi dzieh wytacznie domie$niowo (nigdy dozylnie), wstrzykujac gleboko,
naprzemiennie do lewego i prawego migsnia posladkowego.

Dzieci
0,06 ml/kg mc. na dobe (3 mg zelaza/kg mc. na dobe) co drugi dzien.
Dawka maksymalna wynosi 0,14 ml/kg mc. na dobe (7 mg zelaza/kg mc. na dobg).

Dorosli i osoby w podesztym wieku
1 do 2 amputek (100 do 200 mg zelaza) co drugi dzien, zaleznie od st¢zenia hemoglobiny.
Maksymalnie 4 ml (2 amputki) (200 mg Zelaza).

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku

Nieodpowiednie przechowywanie amputek moze spowodowa¢ wytracanie sie osadu. Przed podaniem
zawarto$¢ amputki nalezy obejrze¢. Stosowaé mozna jedynie amputki bez osadu, zawierajace
jednorodny roztwoér. Amputki z widocznym osadem lub po uptywie terminu waznosci nalezy
zniszczyc.

Zawarto$¢ ampulki nalezy zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu.

Produktu Ferrum Lek nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
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Aby unikna¢ bélu i przebarwienia skory, produkt leczniczy nalezy podawaé ostroznie i w odpowiedni
sposob. Ferrum Lek wstrzykuje sie domigsniowo igla 5-6 cm (w goérny zewnetrzny kwadrant mig$nia
posladkowego). Przed wstrzyknigciem nalezy oczysci¢ skorg i mocno weisnag¢ tkanke podskérng na
glebokos¢ 2 cm, aby zminimalizowa¢ ewentualny wyciek podawanego leku. Po podaniu miejsce
wstrzykniecia nalezy uciska¢ przez minute.

4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, na produkt leczniczy Ferrum Lek lub na ktérakolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

+ Rozpoznana powazna nadwrazliwo$¢ na inne podawane pozajelitowo preparaty zawierajace zelazo.

+ Niedokrwisto$¢ spowodowana innymi przyczynami niz niedobor zelaza (np. niedokrwisto$¢
hemolityczna).

- Stwierdzone nadmierne zasoby Zelaza w organizmie lub zaburzenia wykorzystania zelaza
W organizmie.

« Zaburzenia wbudowywania Zelaza w strukture hemoglobiny (niedokrwisto$¢ spowodowana
zatruciem otowiem, niedokrwisto$¢ syderoachrestyczna).

« Ciezkie zaburzenia hemostazy (hemofilia), spowodowane rozwijajacym si¢ krwiakiem.

+ | trymestr cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Ferrum Lek u dzieci w wieku ponizej 4 miesiecy ze wzgledu na
brak doswiadczenia w tej grupie wiekowej.

Preparaty zelaza stosowane pozajelitowo moga wywolywac reakcje alergiczne, w tym cigzkie

i zagrazajace zyciu reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne. Reakcje nadwrazliwosci
notowano rowniez u pacjentéw, u ktorych wezesniej podawane pozajelitowo kompleksy zelaza nie
wywotywaly takich dziatan. Zgtaszano takze reakcje nadwrazliwosci, w wyniku ktérych rozwinat sig
zesp6t Kounisa (skurcz tetnicy wiencowej w wyniku ostrej reakcji alergicznej, mogacy prowadzi¢ do
zawalu miesnia sercowego, patrz punkt 4.8).

Ryzyko wystapienia reakcji alergicznej jest zwigkszone u pacjentéw z rozpoznanymi alergiami, w tym
alergiami na leki, wtacznie z pacjentami z wywiadem wskazujacym na wystgpowanie ci¢zkiej astmy,
wyprysku lub innej alergii atopowej.

Istnieje rowniez podwyzszone ryzyko wystapienia nadwrazliwosci na podawane pozajelitowo
kompleksy zelaza u pacjentow z chorobami o podtozu immunologicznym lub zapalnym (tj. toczen
rumieniowaty uktadowy, reumatoidalne zapalenie stawow), pacjentow ze zmniejszong zdolnos$cia
wigzania zelaza i (lub) niedoborem kwasu foliowego oraz u pacjentow z chorobg Les$niowskiego-
Crohna i zaawansowanym przewlektym zapaleniem wielostawowym.

Ferrum Lek nalezy podawa¢ wytgcznie pod bezposrednim nadzorem przeszkolonego w zakresie oceny
i leczenia reakcji anafilaktycznych personelu medycznego w miejscu w petni wyposazonym w sprzet
do resuscytacji. Pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia dziatan niepozadanych przez co
najmniej 30 minut po kazdym podaniu produktu leczniczego. Jesli wystapia reakcje nadwrazliwosci
lub objawy nietolerancji w trakcie podawania leku, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

Powinno by¢ dostepne wyposazenie do resuscytacji krgzeniowo-oddechowej, a takze sprzet 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.

Podawanie Zelaza nalezy $cisle kontrolowac u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Nalezy unika¢ podania produktu leczniczego poza naczynie krwiono$ne, gdyz wynaczynienie moze
spowodowaé w miejscu wstrzyknigcia bol, stan zapalny i bragzowe zabarwienie skory (patrz punkt
4.8).
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Za szybkie podanie dozylne moze spowodowac wystgpienie niedoci$nienia tetniczego.

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

W warunkach doswiadczalnych podawane domigéniowo i podskornie bardzo duze dawki kompleksow
zelaza z wgglowodanami wywolywaly migsaki u szczurow, myszy, krolikow i prawdopodobnie
chomikow (ale nie u $§winek morskich). Zgromadzone informacje i niezalezne dane wskazuja, ze
ryzyko powstawania migsakow u ludzi jest znikome.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesénie podawane inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) nasilaja dziatanie preparatow
zelaza stosowanych pozajelitowo.

Produktu Ferrum Lek nie nalezy podawac jednoczesnie z doustnymi preparatami zelaza, gdyz ostabia
to ich wchtanianie. Leczenie doustnymi preparatami zelaza nalezy rozpocza¢ po co najmniej pigciu
dniach od ostatniego wstrzyknigcia zelaza.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak jest odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego

Ferrum Lek u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty toksyczno$é reprodukcyjna (patrz
punkt 5.3). Przed zastosowaniem leku w okresie cigzy konieczne jest wnikliwe rozwazenie bilansu
korzysci i zagrozen. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Ferrum Lek w czasie cigzy, jesli nie
jest to bezwzglednie konieczne (patrz punkt 4.4).

Niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza wystepujaca w pierwszym trymestrze cigzy mozna w wielu
przypadkach leczy¢ doustnymi preparatami zelaza. Leczenie zelazem w postaci pozajelitowej nalezy
ograniczy¢ do drugiego i trzeciego trymestru ciazy, jesli spodziewana korzy$¢ przewyzsza mozliwe
ryzyko zaro6wno dla matki, jak i dla ptodu.

Po zastosowaniu pozajelitowych produktéw zelaza moze wystapic¢ bradykardia ptodu. Jest ona zwykle
przemijajaca i wynika z reakcji nadwrazliwosci u matki. Podczas dozylnego podawania
pozajelitowych produktow zelaza kobietom w cigzy nalezy uwaznie obserwowac nienarodzone
dziecko.

Karmienie piersia

Dane przedkliniczne nie wskazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na karmione
dziecko. U szczuréw w okresie laktacji, leczonych cukrzanem zelaza znakowanym °Fe,
zaobserwowano niskie wydzielanie Zzelaza do mleka i przenoszenie zelaza do potomstwa.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu przyjmowanego leku na zdolnos¢ do prowadzenia
pojazddéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Mozna si¢ spodziewac, ze okoto 5% pacjentow bedzie odczuwac dziatania niepozgdane po
zastosowaniu leku. Sg one zazwyczaj zalezne od dawki. Reakcje rzekomoanafilaktyczne wystepuja

niezbyt czesto i obejmuja pokrzywke, wysypki, $wiad, nudnosci i drzenie. Jesli stwierdzi si¢ objawy
reakcji rzekomoanafilaktycznej, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku.
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Ostre, ciezkie reakcje rzekomoanafilaktyczne wystepujg bardzo rzadko. Zazwyczaj pojawiajg sie W
ciggu pierwszych kilku minut po podaniu leku i ogétem charakteryzuja si¢ nagltg trudnosciag w
oddychaniu i zapascig sercowo-naczyniowa; zgtaszano przypadki zgonow.

Reakcje opdznione sg dobrze opisane i moga mie¢ cigzki przebieg. Charakteryzuja si¢ bolem stawow,
boélem migsni i niekiedy goraczka. Moga wystapi¢ od paru godzin do czterech dni po podaniu leku.
Objawy zazwyczaj trwaja od dwdch do czterech dni i samoistnie mijaja lub ustgpuja po zastosowaniu
tagodnych $rodkéw przeciwbdlowych.

Moze wystapi¢ zaostrzenie bolow stawowych w reumatoidalnym zapaleniu stawow.

Miejscowe reakcje obejmujg tkliwos¢ i stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia leku lub w jego poblizu,
a takze bol 1 zapalenie zyly.

Po podaniu domig§niowym obserwowano reakcje miejscowe w postaci zmiany zabarwienia skory,
krwawienia, powstawania ropni jalowych, martwicy lub zaniku tkanki i bolu.

Najczesciej opisywanymi w badaniach klinicznych dzialaniami niepozgdanymi sa niedoci$nienie
tetnicze, bol stawow, obrzek gruczoldéw limfatycznych, goraczka, bol glowy, zawroty glowy,
zaburzenia w obrebie jamy brzusznej, nudnosci, wymioty, odczyn zapalny w miejscu podania.

W przypadku wystgpienia tego typu dziatan niepozadanych nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe. Jezeli
preparat Ferrum Lek jest podawany nieprawidtowo, moze wystapi¢ zapalenie skory i tkanki
podskérnej oraz krwiak.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne lub rzekomoanafilaktyczne, zwtaszcza u pacjentow

z astma oskrzelowa, u pacjentow ze zmniejszong zdolnoscia wigzania zelaza i (lub) niedoborem kwasu
foliowego.

Wymienione dzialania niepozadane zelaza w postaci do podawania pozajelitowego zglaszano po
podaniu w trakcie badan klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu.

CzestosSci dziatan niepozadanych okreslono nastepujgco:

bardzo czgsto: >1/10

czesto: >1/100 do <1/10

niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100

rzadko: >1/10 000 do <1/1000

bardzo rzadko: <1/10 000

Czgstos¢ nieznana: nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: hemoliza, limfadenopatia.
Czestos¢ nieznana: leukocytoza.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcje rzekomoanafilaktyczne z dusznoscia, pokrzywka, wysypka, $wigdem, nudno$ciami,
dreszczami; obrzgki obwodowe, uczucie zmeczenia, ostabienie, zte samopoczucie.

Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie, drgtwienie.

Rzadko: napady drgawek, zawroty gtowy, niepokdj (gtéwnie ruchowy), drzenie.

Bardzo rzadko: bél glowy, parestezje.

Czestos¢ nieznana: utrata przytomnosci, omdlenie, napady drgawek, niedoczulica, senno$¢, zaburzenia
$wiadomosci, splatanie, Ik, przemijajace zaburzenia smaku (zwlaszcza pojawienie si¢ metalicznego
posmaku).

Zaburzenia ucha i blednika
Bardzo rzadko: przemijajaca ghuchota.
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Zaburzenia serca

Niezbyt czesto: zapas¢.

Rzadko: zaburzenia rytmu serca, tachykardia, bol i ucisk w klatce piersiowe;.
Bardzo rzadko: bradykardia ptodu, kotatanie serca.

Czestos¢ nieznana: bradykardia, zespot Kounisa.

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto: uderzenia goraca.

Rzadko: niedoci$nienie, zapas¢.

Bardzo rzadko: nadcisnienie tetnicze.

Czestos¢ nieznana: nagle zaczerwienienie skory, zwtaszcza twarzy, zapalenie zyly, zapas¢
krazeniowa, zakrzepowe zapalenie zyly.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli, dusznosc.
Czestos¢ nieznana: zatrzymanie oddechu.

Zaburzenia Zoladka i jelit

Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty, bol brzucha.
Rzadko: biegunka.

Czestos¢ nieznana: zaparcie.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto: $wiad, pokrzywka, wysypka, wykwity, rumien.

Rzadko: obrzg¢k naczynioruchowy, pocenie sig, bol i brazowe zabarwienie skory w miejscu
wstrzykniecia.

Czestosé nieznana: plamica.

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Niezbyt czesto: skurcze migsni.

Rzadko: bole mieéniowe.

Czestos¢ nieznana: bol stawdw, zapalenie stawdw, bol konczyn, bol plecow.

Zaburzenia nerek i dréog moczowych
Czestos¢ nieznana: zmiana zabarwienia moczu.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: zmieniony stan psychiczny
Czestos¢ nieznana: splatanie

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: odczucie goraca, stan zapalny i krwiak w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadko: reakcje anafilaktyczne (ktore rzadko obejmuja bole stawow), zmeczenie, ogolne zte
samopoczucie.

Czestos¢ nieznana: reakcje w miejscu wstrzykniecia (najczesciej bol, podraznienie, zmiana
zabarwienia skory, $wiad, krwawienie, powstawanie ropni jatowych, martwica lub zanik tkanki, bol,
nadmierne pocenie si¢, zimne poty, ostabienie, obrzgki obwodowe, bol, zte samopoczucie, blados¢,
gorgczka, objawy grypopodobne, ktére mogg wystapi¢ w ciggu kilku godzin do kilku dni, dreszcze.

Badania diagnostyczne
Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnos$ci AIAT i (lub) AspAT, zwigckszenie aktywnosci GGT,
zwigkszenie aktywnosci LDH, zwigkszenie stezenia ferrytyny w surowicy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas brak danych dotyczacych przedawkowania zelaza w przypadku stosowania kompleksu
wodorotlenku zelaza(I1I) z dekstranem w postaci wstrzykiwan.

Nadmierne dawki preparatow zelaza moga powodowac ostre powiktania w postaci przecigzenia
zelazem (hemosyderoza).

Preparaty zelaza podawane pozajelitowo mogg powodowac reakcje alergiczne lub
rzekomoanafilaktyczne. W leczeniu tagodnych reakc;ji alergicznych nalezy zastosowacé leki
przeciwhistaminowe.

W razie wystapienia ci¢zkich reakcji rzekomoanafilaktycznych nalezy natychmiast poda¢ adrenaling
oraz, jesli to konieczne, rozpoczac¢ resuscytacje kragzeniowo-oddechowa.

Po przedawkowaniu zelaza podawanego pozajelitowo stosuje si¢ leczenie podtrzymujace, a W razie
koniecznosci podaje si¢ zwigzek chelatujacy (np. deferoksamine w maksymalnej dawce wynoszace;j
15 mg/kg mc./godzing).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zelazo trojwartosciowe; preparaty pozajelitowe; kompleks
wodorotlenku zelaza - dekstran.
Kod ATC: BO3AC06

Po podaniu domig$niowym produktu Ferrum Lek, czgs¢ wodorotlenku zelaza(lll) magazynowana jest
w organizmie w postaci ferrytyny. W ferrytynie zelazo wystgpuje w postaci uwodnionego tlenku
zelaza(IIT) potgczonego z resztg fosforanowa w micelach.

Zelazo transportowane jest W 0soczu w potaczeniu z transferyna, beta-globuling syntetyzowang

W watrobie, przy czym kazda czasteczka transferyny wiaze dwa atomy zelaza. Zelazo w polaczeniu
z transferyng transportowane jest do komorek, w ktorych stuzy do syntezy hemoglobiny, mioglobiny
i niektorych enzymoéw. Transferyna bierze rowniez posrednio udziat w mechanizmach obronnych
organizmu.

Po podaniu pozajelitowym kompleksu wodorotlenku Zelaza(IlI) z dekstranem, stezenie hemoglobiny
zwigksza si¢ szybciej niz po podaniu doustnym soli zelaza dwuwarto$ciowego, mimo ze kinetyka
procesu wbudowywania zelaza nie zalezy od drogi podania.

Wielko$¢ kompleksu wodorotlenku Zelaza(IIT) z dekstranem jest na tyle duza, Ze nie jest on wydalany
przez nerki. Kompleks jest stabilny i w warunkach fizjologicznych nie uwalnia jonéw zelaza. Zelazo
w kompleksie wielordzeniowym potaczone jest w podobny sposob, jak w przypadku zelaza

w fizjologicznie wystepujacej ferrytynie.

Dane doswiadczalne potwierdzaja, ze podawanie produktu Ferrum Lek prowadzi do takich samych
procesow fizjologicznych, jakie nastgpuja po naturalnym przyjmowaniu zelaza.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym, kompleks wodorotlenku zelaza(IIT) i dekstranu wchtaniany jest gtownie
W uktadzie limfatycznym, skad po 3 dniach przenika do krazenia ogélnego.

Choc¢ brak danych dotyczacych biodostepnosci, wiadomo, ze stosunkowo duza czgs¢ domigsniowo
podanego kompleksu nie wchtania si¢ z tkanki mig$niowej nawet po dtugim czasie. Biologiczny okres
poéttrwania kompleksu wodorotlenku zelaza(IIT) z dekstranem wynosi 3 do 4 dni.
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Wieloczasteczkowy kompleks wodorotlenku zelaza(III) z dekstranem jest wychwytywany przez uktad
siateczkowo-srodblonkowy, w ktorym nastgpuje rozktad na zelazo i dekstran. Nastepnie zelazo jest
wigzane z ferrytyng i hemosyderyng oraz w mniejszym zakresie z transferyna. Zelazo jest nastgpnie
wykorzystywane w szpiku kostnym do syntezy hemoglobiny w procesie erytropoezy. Dekstran albo
ulega przemianom metabolicznym, albo jest wydalany.

Zelazo wydala si¢ z organizmu w niewielkich ilo$ciach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan na zwierzetach nie wykazano zagrozenia zwigzanego

Z toksyczno$cig po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$cig i toksycznym wplywem na reprodukcje.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Ferrum Lek nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputki w tekturowym pudetku.
50 amputek po 2 ml.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wolno stosowac jedynie ampultki bez osadu, zawierajace jednorodny roztwor.

Ampuiki z widocznym osadem Iub po uptywie terminu wazno$ci nalezy zniszczyc.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1921
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.06.1979r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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