Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Feroplex, 40 mg/15 ml, roztwor doustny
Ferri proteinatosuccinas
Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ 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 objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Feroplex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Feroplex
Jak stosowac lek Feroplex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Feroplex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek Feroplex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Feroplex zawiera trojwarto$ciowe zelazo w postaci zwigzanej z biatkiem. Proteinianobursztynian
zelaza charakteryzuje si¢ zmienng rozpuszczalnoscia w zaleznosci od kwasowosci w przewodzie
pokarmowym. W kwasnym $rodowisku soku zotadkowego (pH ponizej 4,0) zelazo pozostaje
zwigzane, co chroni zotadek przed podraznieniem.

W $rodowisku dwunastnicy fragment biatkowy jest trawiony przez sok trzustkowy, uwalniajac zelazo
i umozliwiajac jego wchtaniane w ilosci zaleznej od zapotrzebowania organizmu.

Zelazo zawarte w leku Feroplex wchtania sie do$é szybko i rownie szybko osiaga wlasciwe stezenie
W 0SOCZUu.

Stopniowe wchtanianie i dtugie utrzymywanie si¢ zelaza w surowicy stwarzaja dogodne warunki do
magazynowania go w tkankach.

Wskazania do stosowania

Leczenie niedoboru zelaza oraz niedokrwistosci z niedoboru zelaza:
u dorostych;
W nastepstwie przewlektej utraty krwi;
w cigzy i w okresie karmienia piersig.

Lek moze by¢ rowniez stosowany u dzieci powyzej 1 roku zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Feroplex

Kiedy nie stosowaé leku Feroplex:
jesli pacjent ma uczulenie na proteinianobursztynian zelaza lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
jesli pacjent ma hemosyderoze i hemochromatoze (nadmierne odktadanie si¢ zelaza
w organizmie),
jesli pacjent ma niedokrwisto$¢ aplastyczna, hemolityczng i syderoachrestyczng (zaburzenia
wykorzystania wchtonigtego zelaza),
jesli pacjent ma przewlekte zapalenie trzustki spowodowane hemochromatoza,



jesli pacjent ma marsko$¢ watroby spowodowang hemochromatozg.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Feroplex nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Przed rozpoczgciem leczenia niedokrwistosci lekarz powinien ustali¢ jej przyczyne. Preparatow zelaza
nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 6 miesigcy, z wyjatkiem przypadkow przewlektych krwawien,
krwotocznych (obfitych) miesigczek lub niedoborow podczas cigzy. Podczas leczenia lekarz
prowadzacy zaleca okresowa kontrole stezenia hemoglobiny i zelaza we krwi.

Lek Feroplex i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jezeli lekarz przepisuje pacjentowi nowy lek, takze powinien zosta¢ powiadomiony o przyjmowaniu
leku Feroplex.

Zwiazki zelaza mogg zmniejsza¢ wchtanianie tetracyklin i chinolonow (antybiotyki
przeciwbakteryjne), bisfosfonianéw (leki stosowane m.in. w osteoporozie), penicylaminy, tyroksyny
oraz lekow stosowanych w chorobie Parkinsona - lewodopy, karbidopy, metylodopy. Lek Feroplex
nalezy podawac przynajmniej dwie godziny po zastosowaniu ktoregokolwiek z wymienionych lekow.

Wchtanianie zelaza moze ulec zwigkszeniu podczas podawania kwasu askorbowego (witaminy C)
w dawce powyzej 200 mg, lub zmniejszeniu podczas podawania z lekami zmniejszajacymi
kwasowos¢ soku zotgdkowego.

Chorzy otrzymujacy rownoczesnie antybiotyk chloramfenikol moga z opéznieniem reagowac na
leczenie Zelazem.

Lek Feroplex z jedzeniem, piciem i alkoholem
Leku Feroplex nie nalezy miesza¢ z innymi §rodkami leczniczymi ani napojami, poza zwykta woda.

Niektore sktadniki zawarte w warzywach, mleku, kawie i herbacie hamuja wchlanianie zelaza.
Feroplex nalezy podawac przynajmniej dwie godziny po spozyciu ktoregokolwiek z tych produktow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Feroplex w tym okresie nie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci. Podobnie jak
inne preparaty zelaza, Feroplex jest zalecany do stosowania u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia,
u ktoérych czesto wystepuje niedobor zelaza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak informacji dotyczacych negatywnego wptywu leku Feroplex na prowadzenie pojazdéw
I obstugiwanie maszyn. Jakikolwiek wplyw jest jednak mato prawdopodobny.

Lek Feroplex zawiera glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan sodowy, propylu
parahydroksybenzoesan sodowy, sorbitol i sod.

Ten lek zawiera 61,1 mg glikolu propylenowego w kazdej fiolce, co odpowiada 4,1 mg/ml.

Ten lek zawiera propylu parahydroksybenzoesan sodowy i metylu parahydroksybenzoesan sodowy,
ktére moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).



Ten lek zawiera 1400 mg sorbitolu w kazdej fiolce, co odpowiada 93,3 mg/ml.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektérych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dzialanie
przeczyszczajace.

Lek moze zawiera¢ maksymalnie 46,7 mg (2 mmole) sodu, gtownego sktadnika soli kuchennej, w
kazdej fiolce.

Odpowiada to 2,33% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje dietg z kontrolowang zawarto$cia sodu.

Lek Feroplex zawiera bialka mleka krowiego, dlatego nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ u
0s6b uczulonych na mleko.

3. Jak stosowac¢ lek Feroplex

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Dorosli:

Zawartos¢ 1 do 2 fiolek na dobg (co odpowiada 40 do 80 mg Zelaza na dobg) w dwdch dawkach
(kazda po / fiolki lub po 1 fiolce), najlepiej przed jedzeniem lub wedtug zalecen lekarza.

Lek mozna wypi¢ bezposrednio z fiolki lub po rozpuszczeniu w wodzie.

Drzieci (powyzej I roku zycia):

Zgodnie z zaleceniami lekarza, dawke 1,5 ml/kg/dobe (co odpowiada 4 mg/kg/dobe zelaza) nalezy
podawac¢ w dwdch dawkach podzielonych, najlepiej przed positkami. Nie nalezy przekracza¢ dobowej
dawki 40 mg Fe** (1 fiolka).

Czas trwania leczenia

Zgodnie z zaleceniami lekarza.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do momentu odbudowania rezerw tkankowych zelaza (zwykle
2-3 miesigce).

Maksymalna dawka dobowa

W badaniach klinicznych stosowano dawki 1600 mg proteinianobursztynianu zelaza na dobg
(co odpowiada 80 mg zelaza na dobe) u dorostych. Nie ma danych klinicznych dotyczacych
skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania wyzszych dawek.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Feroplex

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza lub
farmaceuty, zabierajac ze sobg opakowanie po leku.

W nastepstwie przyjecia bardzo duzych dawek soli Zzelaza mogg wystapic: bol w nadbrzuszu,
nudnosci, wymioty, biegunka, wymioty krwawe, ktorym czesto towarzyszy sennosé, blado$¢ powtok,
sinica, wstrzas i $pigczka.

W przypadku przedawkowania leku Feroplex lekarz moze sprowokowa¢ wymioty, a w razie potrzeby
przeprowadzi¢ takze plukanie zotadka oraz wdrozy¢ odpowiednie leczenie podtrzymujace. W razie
koniecznosci mozna podaé $rodki wiazace zelazo, takie jak deferoksamina.



Pominiecie zastosowania leku Feroplex
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nastepng dawke nalezy
przyja¢ w normalnej porze.

Przerwanie stosowania leku Feroplex
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Jezeli ktorekolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych (lub wystapienie innych,
niewymienionych w ulotce objawdw) jest przyczyng niepokoju, pacjent powinien skontaktowacé si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdow) wystepuja:
zaburzenia zotadka i jelit takie jak: nudnosci, bole w nadbrzuszu, biegunka, zaparcie.

Dziatania niepozadane wystepuja jedynie po zastosowaniu duzych dawek i ustepuja po zmniejszeniu
dawki lub odstawieniu preparatu.

Zwiazki zelaza moga zaburza¢ wyniki badan laboratoryjnych na obecno$¢ krwi utajonej w kale.
W czasie stosowania preparatow zelaza moze wystapic¢ ciemne zabarwienie stolca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 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.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Feroplex

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (fiolka) Feroplex zachowuje trwatos¢ przez 4 dni

w tych samych warunkach przechowywania co lek w nienaruszonym opakowaniu.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Feroplex

- Substancjg czynng leku jest proteinianonobursztynian zelaza. Jedna fiolka 15 ml zawiera 40 mg
jonow zelaza Fe** w postaci 800 mg zelaza proteinianobursztynianu.

Pozostate sktadniki to: sorbitol , glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan sodowy, propylu

parahydroksybenzoesan sodowy, aromat jezynowy (o sktadzie: glikol propylenowy, wanilina, aldehyd

benzoesowy, izoamylu octan, etylu octan, etylu laurynian, gamma-dekalakton, eugenol), sacharyna

sodowa, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Feroplex i co zawiera opakowanie

Klarowny, brazowawy roztwor o przyjemnym, charakterystycznym zapachu.
Opakowanie zawiera 20 fiolek.

Kazda fiolka zawiera 15 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Italfarmaco S.p.A.,

Viale Fulvio Testi 330,
20126 Mediolan, Wlochy

Wytworca
Italfarmaco S.A.,

San Rafael 3,
28108 Alcobendas (Madryt), Hiszpania

Lacer S.A.

C/ Boters, 5, Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola del Vallés — Barcellona
Hiszpania

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

ul. Zygmunta Stominskiego 4

00-204 Warszawa

Tel.: (22) 566 21 00

Fax: (22) 566 21 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



