PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Fersinol 50 mg/ml picaturi orale, solutie
Fier sub forma de complex de hidroxid de fier (IIT) — polimaltoza

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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 semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fersinol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fersinol
Cum sa administrati Fersinol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fersinol

Continutul ambalajului si alte informatii.

ogakrwdE

1. Ce este Fersinol si pentru ce se utilizeazi

Fersinol 50 mg/ml picaturi orale, solutie contine fier, un constituent esential al organismului fiind
necesar pentru formarea hemoglobinei si pentru sustinerea proceselor oxidative de la nivelul
tesuturilor. Hemoglobina este proteina rosie din globulele rosii ale sangelui care transporta oxigenul
in organism.

Deficitul de fier determinat de lipsa de fier din dietd sau de pierderile de fier din organism,
determina scaderea productiei de hemoglobina, duce la o eritropoiezd ineficienta avand drept
consecintda anemia.

Fersinol 50 mg/ml picaturi orale, solutie este indicat la adulti, adolescenti si copii pentru:
- tratamentul carentei latente de fier (carenta de fier fara anemie);
- tratamentul anemiei feriprive (anemie cu carenta de fier manifesta);

Diagnosticul si severitatea carentei de fier trebuie confirmate prin examene hematologice adecvate
(teste de laborator).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fersinol

Nu utilizati Fersinol

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

- daca suferiti de boli care se manifestd cu depozitareca Tn exces a fierului (de exemplu
hemocromatoza, hemosideroza);

- daca suferiti de boli care se manifestd cu utilizarea anormala a fierului Tn organism (precum
anemie asociatd intoxicatiei cu plumb, anemie sideroacrestica, talasemie);

- daca sunteti diagnosticat cu anemie care nu are drept cauza lipsa de fier (precum anemie
hemolitica sau anemie megaloblastica cauzata de carenta de vitamina B12).



Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Fersinol picaturi orale, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca luati Fersinol de 3 saptamani si medicul dumneavoastra constata ca analizele de sange nu s-au
imbunatatit, acesta poate sa ia decizia de a revizui tratamentul.

Daca aveti o infectie sau sunteti diagnosticat cu o boald maligna (cancer) discutati cu medicul
dumneavoastra, acesta va lua decizia adecvata in ceea ce priveste tratamentul anemiei.

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati primit de curand transfuzii cu sange.

Poate aparea coloratia inchisa a fecalelor (scaunului) in timpul tratamentului cu Fersinol; totusi,
acest lucru nu este periculos.

Testul hemocult (selectiv pentru hemoglobind) pentru detectarea hemoragiilor oculte nu este
influentat, de aceea tratamentul cu fier nu trebuie intrerupt in cazul in care este necesard efectuarea
acestui test.

Fersinol impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala.

Tn special spune-ti medicului dumneavoastra daca utilizati:
- tetracicline,

- hidroxid de aluminiu,

- acetilsalicilati,

- salazosulfapiridina,

- carbonat de calciu,

- acetat de calciu,

- fosfat de calciu in combinatie cu vitamina D3,
- bromazepam, aspartat de magneziu,

- D-penicilamina,

- metildopa,

- paracetamolul,

- auranofina.

Fierul polimaltozat cu administrare injectabila nu poate fi administrat concomitent cu preparatele
orale de fier. Se recomanda inceperea tratamentului cu Fier cu administrare injectabila numai atunci
cand tratamentul oral cu fier nu a manifestat efectul clinic scontat.

Fersinol impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Deoarece fierul este legat sub forma unui complex, este putin probabil sa apara interactiuni ionice
cu componentele din alimente (fitind, oxalati, tanin, etc.).

Fersinol 50 mg/ml picaturi orale, solutie se poate utilize Tn timpul mesei sau imediat dupa masa
pentru a reduce efectele adverse de la nivelul stomacului si intestinului.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.



Potrivit informatiilor disponibile, este putin probabila aparitia unei influente negative asupra fatului
sau a mamei n timpul sarcinii sau alaptarii.

Totusi in timpul sarcinii si alaptarii, Fersinol trebuie administrat numai dupa consultarea unui
medic.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt date disponibile Tn acest sens. Cu toate acestea, este putin probabil ca Fersinol sa afecteze

capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Fersinol picaturi orale, solutie contine sorbitol.
Daca medical dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Fersinol contine parahidroxibenzoat de metil (E218) si parahidroxibenzoat de propil (E216)
care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum se administreaza Fersinol
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Fersinol se administreaza pe cale orala, in timpul unei mese sau imediat dupa aceasta.

Doza zilnica poate fi divizata in doze separate sau poate fi luata o singura data. Preparatul poate fi
amestecat cu sucuri de fructe si legume sau cu amestec pentru alimentatie artificiala. Colorarea
usoara a amestecului nu afecteaza gustul si nici eficacitatea Fersinolului.

1 ml de solutie (20 picaturi) contine 50 mg de fier.

Doza zilnica, mg

Anemie feripriva Carenta latenta de fier
Copii cu varsta pana la 1 an 25-50 mg 15-25 mg
(10-20 picaturi) (6-10 picaturi)
Copii cu varsta cuprinsa 50-100 mg 25-50 mg
intre 1 si 12 ani (20-40 picaturi) (10-20 picaturi)
Adolescenti cu varsta de 100-300 mg 50-100 mg
peste 12 ani si adulti (40-120 picaturi) (20-40 picaturi)

Fier (mg) 2,5 mg 5 mg 10 mg 15 mg 25 mg
Numarul - de | 4 2 4 6 10
picaturi

Fier (mg) 50 mg 100 mg 200 mg 300 mg
Numarul - de | 4 40 80 120
picaturi

Prematuri: se recomanda doza zilnica de 2,5-5 mg/kg (1-2 picaturi/kg) timp de 3-5 luni.

Mod de administrare

Pentru a asigura dozarea precisa a picaturilor de Fersinol, flaconul trebuie intors cu susul in jos si
tinut Tn pozitie verticala. Picaturile ar trebui sa curgad imediat. Daca acest lucru nu se intampla, loviti
usor flaconul pana cand se formeaza o picatura. Nu agitati flaconul.



Durata tratamentului:

Doza si durata tratamentului depind de gravitatea carentei de fier.

Anemia feripriva (cu deficit de fier): durata tratamentului este de aproximativ 3-5 luni, pana la
normalizarea valorilor hemoglobinei. Dupa aceea, tratamentul trebuie continuat cateva saptamani cu
doze corespunzatoare celor descrise pentru carenta latenta de fier, Tn scopul refacerii depozitelor de
fier.

Carenta latenta de fier: tratamentul dureaza aproximativ 1-2 luni.

Daca aveti impresia ca efectul Fersinol este fie prea puternic fie prea slab, discutati acest lucru cu
medicul dumneavostra sau farmacistul.

Daca luati mai mult decat trebuie Fersinol

Daca luati accidental o doza mai mare decat cea recomandata trebuie sa va adresati imediat
medicului dumneavoastra sau sa va adresati la cel mai apropiat spital. Aratati medicului prospectul
si/sau ambalajul medicamentului. Este putin probabil supraincarcarea sau intoxicatiile cu fier
produse de complexul de hidroxid de fier (111)- polimaltoza, deoarece acest complex are o toxicitate
redusa si asimilare controlatd a fierului. Nu au fost raportate cazuri de intoxicare accidentalda cu
consecinte fatale.

Daca uitati sa luati Fersinol
Nu luati o dozi dubli pentru a compensa doza uitat.

Daci incetati sa luati Fersinol
Cereti sfatul medicului dumneavoastra Thainte de a intrerupe administrarea de Fersinol.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse posibile includ:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- colorarea scaunului.

Frecvente (pot afecta pdnda la 1 din 10 persoane)
- diaree,

- greata,

- dureri abdominale,

- constipatie,

- dispepsie,

- distensie abdominala.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
- varsaturi,

- gastrita,

- colorarea dintilor,

- prurit,

- eruptii cutanate,

- urticarie,



- eritem

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
- cefalee,
- spasme musculare (inclusiv: contractic musculara involuntara, tremur), mialgie.

Foarte rare (pot afecta pdnda la 1 din 10 000 de persoane)
- reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea include orice posibile reactii adverse nementionate Tn 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:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Fersinol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Medicamentul poate fi administrat in decurs de 6 luni dupa deschidere.

Nu utilizati Fersinol dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati asistenta
medicala sau farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

Ce contine Fersinol

Substanta activa este fier sub forma de complex de hidroxid de fier (III) — polimaltoza.

Un ml de solutie, picaturi orale contine 50 mg de fier (III) sub forma de complex de hidroxid de fier
(1) —polimaltoza.

Celelalte component sunt: zaharina sodica, sorbitol, parahidroxibenzoat de metil (E218), para-

hidroxibenzoat de propil (E216), aroma de vanilie, hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arataFersinol si continutul ambalajului
Picaturi orale, solutie
Solutie transparentd, putin vascoasa, de culoare maro inchis, cu aroma de vanilie si gust dulce-amar.

Ambalaj
Picaturi orale, solutie 30 ml - in flacon din sticla de culoare bruna.
Un flacon impreuna cu dozatorul de picaturi si prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare:
World Medicine Ltd, Georgia


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Berbuti No. 10/Almasiani N0.19-21, office No.26 (blok I1), Thilisi

Fabricantul
World Medicine Ilac San.ve Tic.A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad, No.50, Gunesli, Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost aprobat in lunie 2021

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



