PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ferrum Lek 100 mg/2 ml solutie injectabila
Complex hidroxid de fer (111)-dextran

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este Ferrum Lek 100 mg/2 ml solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ferrum Lek 100 mg/2 ml solutie injectabila
Cum se administreaza Ferrum Lek 100 mg/2 ml solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Ferrum Lek 100 mg/2 ml solutie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Ferrum Lek 100 mg/2 ml solutie injectabili si pentru ce se utilizeaza

Ferrum Lek contine fier sub forma de complex al hidroxidului de fier (111) cu dextran. Acest
complex macromolecular este stabil si nu elibereaza fier sub forma de ioni. Este similar dupa
structura cu complexul natural al fierului din organism - feritina.

Ferrum Lek este utilizat pentru restabilirea nivelului scazut al fierului Tn organism (uneori
denumita ,,carenta de fier”).

Ferrum Lek este utilizat Tn cazurile Tn care:

2.

e nu puteti lua fier pe cale orala deoarece comprimatele care contin fier va fac sa va
simtiti rau;
e ati luat fier pe cale orala si tratamentul nu a fost eficient.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ferrum Lek 100 mg/2 ml solutie injectabila

Nu utilizati Ferrum Lek, daca:

sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate n pct. 6);

ati avut reactii alergice (de hipersensibilitate) grave la alte medicamente cu fer injectabile;
aveti anemie care nu este cauzata de nivelul scazut al fierului Tn organism (nu este
determinata de carenta de fier);

aveti prea mult fier in organism (hemocromatoza, hemosideroza);

aveti o tulburare de incorporare a fierului in structura hemoglobinei (de exemplu, datorita
intoxicatiei cu plumb sau anemiei sideroblastice);



- aveti o tulburare de sangerare severa (hemofilie) cu un hematom in curs de dezvoltare;
- sunteti gravida in primele 3 luni.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicala inainte de a utiliza Ferrum Lek:
- daca aveti istoric de alergii la medicamente;

- daca aveti lupus eritematos sistemic;

- daca aveti poliartritd reumatoida;

- daca aveti astm bronsic sever, eczeme sau alte alergii;
- daca aveti vreo infectie;

- daca aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor;

- daca aveti afectiuni cardiovasculare;

- daca aveti intestinul inflamat (boala Crohn);

- daca aveti deficienta de folat.

Trebuie sd informati imediat medicul dumneavoastra daca aveti simptome, cum sunt:
- umflare a fetei, limbii sau faringelui;

- dificultati la inghitire;

- urticarie si dificultate Tn respiratie.

Copii si adolescenti
Administrarea la copiii cu varsta sub 4 luni nu este indicata datorita lipsei experientei de
utilizare la aceasta grupd de pacienti.

Ferrum Lek impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala.

Acest lucru este necesar deoarece Ferrum Lek poate afecta modul in care actioneaza unele
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Ferrum
Lek.

Efectul Ferrum Lek creste la administrarea impreuna cu inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (medicamente, utilizate in caz de tensiune arteriala mare, de exemplu enalapril,
lisinopril).

Ferrum Lek nu poate fi administrat concomitent cu alte medicamente care contin fier si care
sunt administrate pe cale orala, deoarece este posibila reducerea absorbtiei fierului
administrat oral. Tratamentul pe cale orala cu medicamente care contin fier poate fi initiat
dupa cel putin 5 zile de la ultima injectie de Ferrum Lek.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului
pentru recomandari Tnainte de a lua orice medicament.

Nu a fost studiata utilizarea Ferrum Lek la femeile insarcinate. ESte important sa spuneti
medicului dumneavoastra daca sunteti insarcinatd, credeti cd ati putea fi insdrcinatd sau
intentionati sa ramaneti insdrcinata.

Dacd ramaneti insdrcinata in timpul tratamentului, solicitati sfatul medicului. Medicul va
decide daca trebuie sa luati sau nu acest medicament.



Utilizarea parenterald a medicamentelor care contin fier in primele trei luni de sarcina trebuie
evitata. In al doilea si al treilea trimestru de sarcina administrarea acestor medicamente este
posibila numai cand este absolut necesar, daca in opinia medicului beneficiul preconizat
pentru mama depaseste posibilul risc pentru fat.

Daca alaptati, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a utiliza Ferrum Lek.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu se cunoaste efectul Ferrum Lek asupra conducerii vehiculelor si folosirii utilajelor. Daca
va simtiti ametit, confuz sau dezorientat dupa ce vi se administreaza Ferrum Lek, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje. Adresati-va medicului dumneavoastra, daca nu
sunteti sigur.

3. Cum se administreaza Ferrum Lek 100 mg/2 ml solutie injectabila

Ferrum Lek se administreazd exclusiv intramuscular. Nu este permisa Utilizarea
intravenoasd.

Acest medicament va fi administrat de céatre medic sau asistenta medicalda. Medicul
dumneavoastra va decide cat Ferrum Lek trebuie sa vi se administreze si, de asemenea, cat de
frecvent si pentru cat timp aveti nevoie de acest medicament. Medicul dumneavoastra va va
efectua o analiza de sange pentru a stabili doza necesara. Ferrum Lek va fi administrat intr-o
locatie unde reactiile imunoalergice pot fi tratate adecvat si prompt. Veti fi monitorizat de
catre medic sau asistenta medicala cel putin 30 de minute dupa fiecare administrare.

Doza uzuala

Adulti si varstnici:

1-2 fiole zilnic in fiecare zi (echivalent cu 100 pana la 200 mg fier), in functie de nivelul
hemoglobinei.

Maxim 4 ml (2 fiole), echivalent cu 200 mg fier.

Copii
0,06 ml Ferrum Lek/kg greutate corporala si zi (echivalent cu 3 mg fier/kg/zi).
Maxim 0,14 ml Ferrum Lek/kg greutate corporala si zi (echivalent cu 7 mg fier/kg/zi).

Daca administrati mai mult Ferrum Lek decat trebuie
O persoana calificatd va va administra Ferrum Lek. Este improbabil si vi se administreze
prea mult. Aceasta va monitoriza doza dumneavoastra si concentratia de fier in singe, pentru
a evita aparitia excesului de fier in corpul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Ferrum Lek
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ferrum Lek
Nu intrerupeti tratamentul fara a consulta mai intai medicul.

Daci aveti alte intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului sau
asistentei medicale.




4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Ferrum Lek poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra dacd manifestati oricare dintre urmdtoarele
semne §i simptome, care pot indica o reactie alergica grava: urticarie, eruptii cutanate,
mancdrime, greatd si tremor, umflare a fetei, buzelor, limbii, corpului cu dificultati la
respiratie si inghitire (angioedem); scaderea brusca si marcata a tensiunii arteriale (colaps),
respiratie dificild pana la oprirea respiratiei, precum si durere in piept, care poate fi semnul
unei reactii alergice potential grave, numita sindrom Kounis.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pdana la 1 din 100 persoane):
- vedere incetosata, scaderea sensibilitatii;

- bufeuri calorice;

- dificultati de respiratie, bronhospasm;

- greata, varsaturi, dureri abdominale;

- mancdrime, urticarie, eruptii cutanate, exantem, Inrosirea pielii;

- spasme musculare;

- senzatie de caldura.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- convulsii, ameteli, neliniste, tremor;

- modificari ale ritmului cardiac, batdi de inima rapide (tahicardie), dureri si presiune in
piept;
- tensiune arteriald joasa,

- diaree;

- transpiratie excesiva;

- durere si colorare bruna la locul de injectare;

- dureri musculare;

- reactii alergice (care in cazuri rare includ dureri articulare), oboseala, stare generald de rau.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10 000 persoane):

- fenomenul de distrugere a globulelor rosii (hemoliza eritrocitelor), marirea in dimensiuni a
ganglionilor limfatici;

- dureri de cap, senzatie de furnicaturi;

- surditate temporara;

- ritm cardiac Incetinit la fat, batai rapide si puternice ale inimii (palpitatii);

- tensiune arteriala crescuta.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

- numar crescut de globule albe (leucocitoza);

- confuzie;

- tulburdri tranzitorii ale gustului (in special gust metalic);

- iritatie sau mici puncte rosii localizate subcutanat (purpura);

- dureri articulare, inflamarea articulatiilor, dureri de spate;

- febra, simptome asemanatoare gripei care pot aparea in cateva ore pana la cateva zile dupa
injectie (tipic simptomele sunt temperaturile ridicate ale corpului si durerile musculare si
articulare), frisoane;



- reactii la locul injectarii: formarea abceselor sterile, necroza tisulara sau atrofie;
- cresterea in sange a nivelurilor de ALT; AST, gama-glutamiltransferaza, feritina, LDH.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: http://amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.govd.md.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ferrum Lek 100 mg/2 ml solutie injectabila
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A nu se congela.

A nu se lasa la vederea si iTndeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ferrum Lek 100 mg/2 ml solutie injectabila

Substanta activa: complex al hidroxidului de fier(111) cu dextran.

Un mililitru solutie injectabila contine 50 mg fier, sub forma de complex al hidroxidului de
fier(111) cu dextran.

O fiola (2 ml solutie) contine 100 mg fier, sub forma de complex al hidroxidului de fier(l11)
cu dextran.

Celelalte componente: apa pentru preparate injectabile, hidroxid de sodiu si acid clorhidric
(pentru ajustarea pH-ului solutiei).

Cum arata Ferrum Lek 100 mg/2 ml solutie injectabila si continutul ambalajului
Ferrum Lek este o solutie injectabila opaca (netransparenta), de culoare bruna.

Ferrum Lek este disponibil in cutii de carton ce contin 5 de fiole a cite 2 ml solutie
injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Fabricantul


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.govd.md

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Calculul dozei

Substitutia fierului la pacientii cu anemie cauzata de deficitul de fier
Doza de Ferrum Lek trebuie ajustata individual in functie de deficitului total de fier, calculat
dupa urmatoarea formula:

Deficitul total de fier (mg) = greutatea corporala (kg) x (hemoglobina tinta (g/1) -
hemoglobina actuala (g/1)) x 0,24* + fierul din depou (mg).

Pacienti cu greutatea corporald sub 35 kg: hemoglobina tinta = 130 g/l si fierul din depou =
15 mg/kg greutate corporala.

Pacienti cu greutatea corporala peste 35 kg: hemoglobina {inta = 150 g/I si fierul din depou
=500 mg.

*Factorul 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000 (continutul de fier al hemoglobinei constituie 0,34%;
volumul sanguin total = 7% din greutatea corporald; factorul 1000 — conversia din grame in
miligrame).

Exemplu:

Masa corporala a pacientului: 70 kg

Concentratia actuald a hemoglobinei: 80 g/l

Cantitatea de fier care trebuie substituitd pentru sinteza hemoglobinei:
70 x (150 - 80) x 0,24 = 1200 mg fier

Fierul din depou: 500 mg

Carenta totala de fier: 1700 mg

Ldllenid LoLdls e pier [ mg)

Numarul total de fiole Ferrum Lek care trebuie administrate =

LY, —

Tabelul 1. Calculul numdrului total de fiole Ferrum Lek care trebuie administrate unui
pacient in functie de masa corporali si nivelul actual al hemoglobinei



Greutatea Numiirul total de fiole Ferrum Lek care trebuie administrate
corporala
(ko) Hb 60 g/l Hb 75 g/l Hb 90 g/1 Hb 105 g/l
5 15 15 15 1,0
10 3,0 3,0 2,5 2,0
15 5,0 4,5 3,5 3,0
20 6,5 55 5,0 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 11,5 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

Daca numarul total de fiole Ferrum Lek, care trebuie administrate, depaseste doza zilnica
maxima, atunci numarul total de fiole care trebuie administrate este necesar sa fie divizat.

In cazul in care dupa 1-2 saptimani de tratament cu Ferrum Lek nu se observa o imbunatitire
a parametrilor hematologici, diagnosticul initial trebuie reconsiderat.

Calculul dozei totale pentru substitutia fierului dupa pierderi de sange
Numarul necesar de fiole Ferrum Lek pentru restabilirea deficitului posthemoragic de fier se
calculeaza conform urmatoarei formule:

* daca se cunoaste cantitatea de sdnge pierduta: administrarea intramusculara a 200 mg
fier (2 fiole Ferrum Lek) are ca rezultat o crestere a valorii hemoglobinei, care este
echivalenta cu 1 unitate de sdnge (400 ml de sdnge cu concentratia hemoglobinei 150 g/1).

Cantitatea de fier de substituit (mg) = numarul unitatilor de sange pierdute x 200, sau
Numarul necesar de fiole Ferrum Lek = numarul unitatilor de sange pierdute x 2.

* daca se cunoaste nivelul scizut al hemoglobinei: se utilizeaza urmatoarea formula, ludnd
in considerare ca nivelul fierului din depou nu trebuie restabilit.

Cantitatea de fier de substituit (mg) = greutatea corporald (kg) x (hemoglobina tinta (g/1) —
hemoglobina actuala (g/1)) x 0,24.

La un pacient cu greutatea corporald de 60 kg, cu un deficit al hemoglobinei de 10 g/l, trebuie
substituitd o cantitate de 150 mg fier (care este echivalenta cu 1% fiole de Ferrum Lek).

Instructiuni pentru administrare/manipulare
‘ Pastrarea necorespunzatoare a fiolelor poate determina sedimentarea. Inainte de utilizare, ‘




flacoanele trebuie inspectate cu atentie. Pot fi utilizate numai fiole fara sediment cu solutie
omogena. Fiolele cu sediment sau termenul de valabilitate expirat trebuie eliminate.

Fiolele deschise, trebuie administrate imediat.

Continutul fiolelor Ferrum Lek nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Este foarte important sd se administreze cu atentie si Tn mod corespunzitor injectia
intramusculara pentru a evita durerea si colorarea pielii. Solutia injectabild Ferrum Lek poate
fi administratda numai intramuscular (niciodata intravenos!) in fiecare zi in loc diferit, adanc
in muschi, alternativ in fesa stdnga si dreaptad. Injectia intramusculard de Ferrum Lek se
administreaza cadranul superior exterior al fesei. Lungimea minima a acului pentru adulti este
de 50 mm, pentru pacientii obezi — de la 80 pani la 100 mm, pentru copii - 32 mm. Tnainte de
injectare, pielea trebuie curatata, iar tesutul subcutanat trebuie tras 2 cm in jos pentru a reduce
scurgerea ulterioard a medicamentului administrat. Dupa injectarea, tesutul subcutanat se
elibereaza si locul de injectare se tine apasat timp de 1 minut.

Reactii anafilactice/anafilactoide

Ferrum Lek trebuie administrat numai atunci cand exista personal cu disponibilitate imediata
care este instruit Tn evaluarea si gestionarea reactiilor anafilactice, intr-un mediu unde pot fi
asigurate facilitati complete de resuscitare. Fiecare pacient trebuie monitorizat pentru reactii
adverse timp de cel putin 30 de minute dupa fiecare injectie cu Ferrum Lek. Daca in timpul
administrarii apar reactii de hipersensibilitate sau semne de intolerantd, tratamentul trebuie
oprit imediat. Trebuie sa fie disponibile facilitdti pentru resuscitare cardio-respiratorie si
echipament pentru tratarea reactiilor anafilactice/anafilactoide acute, inclusiv solutie de
adrenalind 1:1000 injectabila. Daca este cazul, trebuie administrat un tratament suplimentar
cu antihistaminice si/sau corticosteroizi.




