CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ferrologic 20 mg/ml; roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuz;ji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr roztworu zawiera 20 mg zelaza w postaci kompleksu zelaza (III) wodorotlenku
z sacharoza (Ferri hydroxidum saccharum).

Kazda amputka 5 ml zawiera 100 mg zelaza w postaci kompleksu zelaza (III) wodorotlenku
z sacharoza.

Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Ferrologic 20 mg/ml jest roztworem wodnym, nieprzezroczystym, barwy ciemnobrazowe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ferrologic 20 mg/ml jest wskazany do parenteralnego leczenia niedoboru zelaza w tych

przypadkach, gdy stosowanie doustnych preparatow Zelaza jest niemozliwe lub nieskuteczne.

Dotyczy to:

J pacjentoéw, u ktorych wystgpuje nietolerancja doustnych preparatow zelaza,

o pacjentoéw, ktorzy nie stosuja si¢ do zalecen lekarza w czasie leczenia doustnymi
preparatami zelaza,

. przypadkow, gdy nalezy szybko uzupehic zasoby zelaza ze wzgledu na stan kliniczny,

. pacjentow, u ktorych wchlanianie doustnych preparatéw zelaza jest niewystarczajace
(np. z powodu czynnej choroby zapalnej jelit).

Rozpoznanie niedoboru zelaza musi by¢ oparte o wyniki odpowiednich badan laboratoryjnych
(np. stezenie ferrytyny w surowicy, stezenie zelaza w surowicy, wysycenie transferyny, stgzenie
hemoglobiny, warto$§¢ hematokrytu, ilo$¢ erytrocytéw i erytrocytow niedobarwliwych lub
parametry hematologiczne dotyczace czerwonych krwinek: MCV, MCH, MCHC).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Obliczanie wymaganego dawkowania

Dorosli i osoby w podesztym wieku:



Catkowita skumulowana dawka leku Ferrologic 20 mg/ml, odpowiadajaca catkowitemu
niedoborowi zelaza (mg), jest okreslana na podstawie st¢zenia hemoglobiny i masy ciala
pacjenta. Dawka 1 schemat dawkowania leku Ferrologic 20 mg/ml musi by¢ dobrana
indywidualnie dla kazdego pacjenta, na podstawie wyliczenia catkowitego niedoboru Zelaza.

Calkowity niedobor zelaza w mg = masa ciata w kg x (docelowe stezenie Hb - aktualne st¢zenie
Hb) w g/l x 0,24* + zelazo depozytowe [mg].

Masa ciata do 35 kg: docelowe stezenie Hb = 130 g/1; odpowiednio, zelazo depozytowe

=15 mg/kg mc.

Masa ciata ponad 35 kg: docelowe stgzenie Hb = 150 g/l; odpowiednio, zelazo depozytowe
=500 mg

* Wspotczynnik = 0,0034 x 0,07 x 1000 (zawarto$¢ zelaza w hemoglobinie 0,34%; objetos¢ krwi
jako odsetek masy ciata 7%; wspotczynnik 1000 wynika z przeliczenia g na mg)

Calkowita wymagana dawka leku Ferrologic 20 mg/ml okre$lana jest na podstawie powyzszego
wzoru lub wedlug ponizszej tabeli dawkowania (odpowiadajacego docelowemu stgzeniu
hemoglobiny 130 g/l dla masy ciata < 35 kg i 150 g/l dla masy ciata > 35 kg):

Masa ciata | Catkowita ilo$¢ amputek Ferrologic 20 mg/ml, ktore powinny
[kg] by¢ podane:
Hb 60 g/l Hb 75 g/ Hb 90 g/l Hb 105 g/
30 9,5 8,5 7,5 0,5
35 12,5 11,5 10 9
40 13,5 12 11 9,5
45 15 13 11,5 10
50 16 14 12 10,5
55 17 15 13 11
60 18 16 13,5 11,5
65 19 16,5 14,5 12
70 20 17,5 15 12,5
75 21 18,5 16 13
80 22,5 19,5 16,5 13,5
85 23,5 20,5 17 14
90 24,5 21,5 18 14,5

W celu przeliczenia st¢zenia Hb wyrazonego w mmol/l na stezenie Hb wyrazone w g/1, nalezy
pomnozy¢ stgzenie wyrazone w mmol/l przez 16,1145.

Jesli catkowita wymagana dawka przekracza maksymalng dawke dobowa, nalezy podac ja w
dawkach podzielonych.

Jesli po 1 do 2 tygodni leczenia odpowiedzZ terapeutyczna w postaci zmiany parametrow
hematologicznych nie bgdzie widoczna, nalezy zweryfikowac¢ pierwotne rozpoznanie.

Obliczenie dawkowania w celu wyréwnania utraty krwi, kompensujacego autologiczne transfuzje
krwi.




Jesli objetos¢ utraconej krwi jest znana:
Podanie 200 mg zelaza (= 2 amputki Ferrologic 20 mg/ml) daje w efekcie zwigkszenie stgzenia
hemoglobiny odpowiadajacy jednej jednostce krwi (= 400 ml z zawartoscia Hb 150 g/1).

Wymagana dawka zelaza w mg = calkowita ilo§¢ utraconych jednostek krwi x 200
lub
Wymagana ilo$¢ amputek Ferrologic 20 mg/ml = ilo$¢ utraconych jednostek krwi x 2

Jesli stezenie hemoglobiny jest zmniejszone:
Nalezy zastosowac ponizszy wzor, zaktadajac ze zapasy zelaza nie wymagaja odtworzenia.

Wymagana dawka zelaza w mg = masa ciata w kg x 0,24 x (docelowe st¢zenie Hb —

aktualne stgzenie Hb) w g/1
np.: masa ciata = 60 kg, niedobor Hb = 10 g/l = wymagana suplementacja zelaza = 150 mg = 1,5
amputki (= 7,5 ml) Ferrologic 20 mg/ml.

Dawkowanie:

Dorosli i osoby w podesztym wieku:

W celu osiagnigcia catkowite] wymaganej dawki leku Ferrologic 20 mg/ml nalezy stosowac
100 mg zelaza (jedna amputka Ferrologic 20 mg/ml) w pojedynczej dawce nie czgsciej niz trzy
razy w tygodniu, w zaleznos$ci od stezenia hemoglobiny. Jednakze, jesli okolicznosci kliniczne
wskazuja na konieczno$¢ szybkiego uzupehienia zasobow zelaza w organizmie, dawkowanie
moze by¢ zwigkszone do 200 mg zelaza, nie czg$ciej niz trzy razy w tygodniu .

Maksymalna dopuszczalna dawka podczas jednorazowego podania: 200 mg zelaza (dwie
amputki Ferrologic 20 mg/ml) we wstrzyknigciu trwajacym co najmniej 10 minut lub 0,35 ml leku
Ferrologic 20 mg/ml na kg masy ciala (= 7 mg zelaza/kg mc.); nie wolno stosowac wigcej niz
5 ampulek na dobg (500 mg zelaza) rozcienczonych w 500 ml roztworu fizjologicznego i
podawanych w infuzji dozylnej trwajacej co najmniej 3,5 godziny, jeden raz w tygodniu.

Dzieci:
Nie ma wystarczajacych badan dotyczacych stosowania Ferrologic 20 mg/ml u dzieci.
W zwiazku z tym, u dzieci nie zaleca si¢ jego stosowania.

Szczegolne grupy pacjentow:
Nie wiadomo w jakim stopniu zaburzenia czynnosci nerek 1 watroby moga wptywac na
wlasciwos$ci farmakologiczne kompleksu wodorotlenku Zelaza(Ill) z sacharoza.

Sposdéb podawania:

Ferrologic 20 mg/ml moze by¢ podawany wytacznie droga dozylna jako wolne wstrzyknigcie
dozylne lub jako dozylny wlew kroplowy. Preferowanym sposobem podawania jest dozylny
wlew kroplowy, gdyz mozna w ten sposdb zmniejszy¢ ryzyko wystapienia nagtej hipotens;ji

1 wynaczynienia preparatu poza zylg. Przed podaniem pierwszej dawki terapeutycznej leku
Ferrologic 20 mg/ml nowemu pacjentowi, nalezy podac testowa dawke leku Ferrologic 20 mg/ml
wynoszaca od 1 ml do 2,5 ml, co odpowiada od 20 mg do 50 mg zelaza, w powolnym
wstrzyknigciu dozylnym trwajacym od 1 do 2 minut. Jesli w ciagu 15 minut od podania dawki
testowej nie wystapia objawy niepozadane, mozna poda¢ pozostaly czgs¢ dawki poczatkowe;.
Podczas podawania leku Ferrologic 20 mg/ml nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ resuscytacji



krazeniowo-oddechowej, gdyz moga wystapi¢ reakcje alergiczne, rzekomoanafilaktyczne i nagle
obnizenie ci$nienia t¢tniczego. Ferrologic 20 mg/ml jest roztworem o silnym odczynie
zasadowym (pH 10,5 — 11,1) 1 nie wolno go nigdy podawa¢ droga podskorng lub
domig$niow3. Ferrologic 20 mg/ml nie moze by¢ réwniez podany jako wlew catkowitej dawki,
podczas ktorego catkowita wymagana dawka zelaza, odpowiadajaca niedoborowi zelaza, podana
jest jednorazowo.

Przed uzyciem nalezy obejrze¢, czy ampulki nie sa uszkodzone i czy nie zawieraja osadu. Mozna
stosowac tylko te ampuiki, ktore zawieraja jednorodny roztwor bez osadu. Rozcienczony roztwor
musi by¢ przezroczysty i brazowy. Patrz rowniez: punkt 6.3.

Dozylny wlew kroplowy:

Ferrologic 20 mg/ml nalezy rozciencza¢ jedynie w 0,9% roztworze chlorku sodu (roztwor soli
fizjologicznej). Kazda 5 ml amputka (100 mg Zelaza) Ferrologic 20 mg/ml powinna by¢
rozcienczona w 100 ml soli fizjologicznej bezposrednio przed wlewem (tj. 2 amputki w 200 ml,
do maksymalnie 5 amputek w 500 ml roztworu soli fizjologicznej. Nie sa dozwolone
rozcienczenia Ferrologic 20 mg/ml do mniejszych stezen ze wzgledu na konieczno$¢ zachowania
stabilno$ci. Roztwor musi by¢ podawany z nastepujaca szybkoscia: 100 ml w ciagu co najmniej
15 minut; 200 ml w ciagu co najmniej 30 minut; 300 ml w ciagu co najmniej 1,5 godziny; 400 ml
W ciagu co najmniej 2,5 godziny; 500 ml w ciagu co najmniej 3,5 godziny.

Wstrzykniecie dozylne:

Ferrologic 20 mg/ml moze by¢ podawany jako wolne wstrzyknigcie dozylne z szybkoscia 1 ml
nierozcienczonego roztworu na minutg (tj. 5 minut na amputke), nie przekraczajac

2 amputek Ferrologic 20 mg/ml (200 mg zelaza) w jednorazowym wstrzyknigciu. Po
wstrzyknigciu dozylnym nalezy unie$§¢ wyprostowane ramig pacjenta i ucisna¢ miejsce wklucia
igly przez co najmniej 5 minut, aby zmniejszy¢ ryzyko wynaczynienia leku poza zyleg.

Wstrzykniecie do dializatora:
Ferrologic 20 mg/ml moze by¢ podawany podczas hemodializy bezposrednio do drenu zylnego
dializatora w sposob, jaki opisano dla wstrzyknigcia dozylnego.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie Ferrologic 20 mg/ml jest przeciwwskazane w przypadkach:

. znanej nadwrazliwos$ci na parenteralne preparaty zelaza, Ferrologic 20 mg/ml lub
ktorakolwiek substancje pomocnicza,

. niedokrwisto$ci o innej etiologii niz z niedoboru zelaza,

. nadmiaru zelaza w organizmie lub zaburzen w utylizacji zelaza,

. pacjentow z astma, wypryskiem lub inna postacia alergii atopowej, w wywiadzie, gdyz jest
u nich zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych,

o pierwszego trymestru ciazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparaty zelaza podawane parenteralnie moga wywotywac cigzkie reakcje alergiczne 1
rzekomoanafilaktyczne, ktore moga prowadzi¢ do zgonu. Dlatego dostepne musza by¢ $rodki do



postgpowania w przypadku wystapienia cigzkich reakcji alergicznych, wtacznie z mozliwo$cia
resuscytacji krazeniowo-oddechowe;.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby, parenteralne podanie zelaza powinno si¢
stosowac po starannej ocenie ryzyka do korzysci. Parenteralnego podawania zelaza powinno si¢
unika¢ u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, jesli nadmiar zelaza w organizmie jest
czynnikiem powodujacym takie zaburzenia, szczegdlnie w porfirii skornej poznej. Zaleca si¢
staranne kontrolowanie stgzenia zelaza w organizmie w celu uniknigcia przetadowania zelazem.

Pozajelitowe preparaty zelaza nalezy stosowac z ostroznoscia w przypadku zakazenia ostrego lub
przewleklego. Zaleca si¢ przerwanie podawania kompleksu zelaza (III) wodorotlenku z sacharoza
u pacjentow z istniejaca bakteriemia. U pacjentow z zakazeniem przewleklym nalezy
przeprowadzi¢ oceng stosunku ryzyka do korzysci, biorac pod uwage zahamowanie erytropoezy.

Jesli dozylne wstrzyknigcie wykonywane jest zbyt szybko, moga wystapi¢ przypadki nagtego
obnizenia ci$nienia tetniczego. Reakcje alergiczne, czasami takze bole stawdw, obserwowano
czesciej, gdy zalecana dawka zostata przekroczona.

Nalezy unika¢ wynaczynienia leku poza zylte, gdyz moze to prowadzi¢ do pojawienia si¢ w
miejscu podania bolu, stanu zapalnego, martwicy tkanek, jatowego ropnia i brazowego
zabarwienia skory.

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

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podobnie jak inne pozajelitowe preparaty zelaza, Ferrologic 20 mg/ml nie powinien by¢
stosowany jednocze$nie z doustnymi preparatami zelaza, gdyz wchlanianie zelaza podanego
doustnie bedzie zmniejszone. Dlatego stosowania doustnych preparatow zelaza nie nalezy
zaczyna¢ wezesniej niz po 5 dniach od ostatniego wstrzyknigciu Ferrologic 20 mg/ml.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dane dotyczace niewielkiej liczby kobiet w ciazy, u ktorych stosowano kompleks zelaza(III)
wodorotlenku z sacharoza wskazuja na brak szkodliwego wptywu na ciaze lub na stan zdrowia
ptodu lub noworodka. Nie ma dobrze kontrolowanych badan u kobiet w ciazy.

Ograniczone dane dotyczace badan na zwierzgtach nie wskazuja na bezposredni lub posredni
szkodliwy wptyw na ciazg, rozw6j embrionalny/ptodowy, porod lub rozwoj pourodzeniowy.
Nie wiadomo, czy kompleks wodorotlenku zelaza(Ill) z sacharoza przenika przez tozysko.

W przeciwienstwie do tego kompleksu, dekstran zelaza w niewielkich ilosciach przenika przez
tozysko. Przeciwwskazane jest stosowanie Ferrologic 20 mg/ml w czasie pierwszego trymestru
ciazy (patrz: punkt 4.3).

W drugim i trzecim trymestrze ciazy preparat moze by¢ stosowany, jedynie po ocenieniu
spodziewanych korzysci dla matki do mozliwego ryzyka dla ptodu. Ferrologic 20 mg/ml
powinien by¢ stosowany wytacznie, jesli doustne preparaty zelaza sa nieskuteczne lub wystepuje
nietolerancja ich, a niedokrwisto$¢ uwaza si¢ za cigzka, stanowiaca ryzyko dla matki i ptodu.



Jest mato prawdopodobne, aby niezmetabolizowany kompleks zelaza (I1I) wodorotlenku z
sacharoza przenikal do mleka kobiecego. Dlatego zaktada sig, ze nie wywiera on wptywu na
dziecko karmione mlekiem matki. Ferrologic 20 mg/ml moze by¢ stosowany podczas karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W przypadku wystapienia zawrotow glowy, dezorientacji lub uczucia oszotomienia, po podaniu
leku Ferrologic 20 mg/ml, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow, ani obstugiwac¢ urzadzen
mechanicznych w ruchu, az do czasu, gdy objawy te ustapia.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczes$ciej wystepujace objawy niepozadane, obserwowane podczas badan klinicznych, to
przemijajace zaburzenia smaku, niedocis$nienie t¢tnicze, goraczka i dreszcze, odczyn zapalny w
miejscu podania 1 nudnos$ci, wystepujace u 0,5 do 1,5% pacjentéw. Lagodne reakcje
rzekomoanafilaktyczne wystgpowaty rzadko. Reakcje rzekomoanafilaktyczne stanowia
potencjalnie najci¢zszy objaw niepozadany (patrz: punkt 4.4). W badaniach klinicznych
obserwowano nastgpujace objawy niepozadane, ktore miaty zwiazek czasowy i co najmniej
mozliwy zwiazek przyczynowy z podawaniem dozylnym kompleksu zelaza (I1I) wodorotlenku
z sacharoza . W obrebie kazdego uktadu narzadéw, objawy niepozadane zostaty uporzadkowane
wedhug czgstosci ich wystgpowania, zgodnie z nastepujacym podziatem:

bardzo czgsto: (>21/10)

czgsto: (>1/100 do <1/10)
niezbyt czgsto: (=1/1000 do <1/100)
rzadko: (=1/10 000 do <1/1000)
bardzo rzadko: (<1/10 000)

czesto$¢ nieznana:  (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto: przemijajace zaburzenia smaku (w szczegdlnosci smak metaliczny)
Niezbyt czgsto: bol glowy; zawroty glowy

Rzadko: parestezje

Bardzo rzadko: drgawki (w trakcie reakcji nadwrazliwosci)

Zaburzenia sercowo-naczyniowe:
Niezbyt czgsto: niedoci$nienie i zapa$¢é sercowo-naczyniowa; nadcisnienie tgtnicze, tachykardia
1 kotatanie serca

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Niezbyt czgsto: skurcz oskrzeli, dusznosé

Zaburzenia olqdka i jelit:
Niezbyt czgsto: nudnosci; wymioty; bol brzucha; biegunka



Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: $wiad; pokrzywka; wysypka, osutka, rumien

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lqcznej
Niezbyt czgsto: kurcze migsni, bole migsni

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto: goraczka, dreszcze, zaczerwienienie twarzy; uczucie bolu i ucisku w klatce
piersiowej. Zaburzenia w miejscu podania, takie jak zapalenie zyly powierzchownej, uczucie
pieczenia, obrzgk

Rzadko: reakcje rzekomoanafilaktyczne (rzadko z bélem stawow); obrzeki obwodowe;
zmeczenie, astenia; zle samopoczucie

Ponadto w doniesieniach informowano o nast¢pujacych reakcjach niepozadanych:

Czesto$¢ nieznana: zaburzenia §wiadomosci, uczucie oszotomienia, dezorientacja, obrzek
naczynioruchowy, obrzek stawdéw, nadmierne pocenie, bol okolicy krzyzowe;j

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do naglego przetadowania organizmu zelazem, co moze si¢
przejawi¢ w postaci hemosyderozy. W przedawkowaniu, jesli tego wymaga, nalezy stosowac
zwiazki chelatujace zelazo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty Zelaza; Parenteralne preparaty trojwarto§ciowego zelaza
Kod ATC: BO3ACO02

Wielojadrowe rdzenie wodorotlenku zelaza(IIl) sa na powierzchni otoczone przez duza liczbe
czasteczek sacharozy, zwigzanych niekowalencyjnie, co tworzy kompleks o masie czasteczkowej
okoto 43 kD. Jest on na tyle duzy, ze nie ulega eliminacji przez nerki. Kompleks jest stabilny,

i w warunkach fizjologicznych, nie uwalnia zjonizowanego zelaza. Zelazo w wielojadrowych
rdzeniach jest zwiazane w strukturze podobnej do fizjologicznej ferrytyny. Dozylne podanie
kompleksu zelaza (III) wodorotlenku z sacharoza prowadzi do zmian fizjologicznych, ktorym
towarzyszy wychwyt zelaza.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Po dozylnym podaniu, zdrowym ochotnikom, pojedynczej dawki Ferrologic 20 mg/ml
zawierajacej 100 mg Zelaza, maksymalne st¢zenia zelaza, §rednio 538 pmol/l, uzyskiwano po
10 minutach od wstrzyknigcia. Objetos¢ dystrybucji centralnego kompartmentu wtasciwie
odpowiadata objetosci osocza (okoto 3 litry).



Biotransformacja

Kinetyka dozylnie podanego kompleksu zelaza (I1T) wodorotlenku z sacharoza znakowanego > Fe
i ?Fe byla oceniana u 5 pacjentow z niedokrwistoscia i przewlekla niewydolno$cia nerek.
Klirens osoczowy *“Fe byt w zakresie od 60 do 100 minut. **Fe ulegato dystrybucji do watroby,
§ledziony i szpiku kostnego. Po dwoch tygodniach po podaniu maksymalna utylizacja ’Fe w
czerwonych krwinkach wahata si¢ od 62% do 97%.

Eliminacja

Zelazo podane we wstrzyknieciu dozylnym byto szybko usuwane z osocza; okres poltrwania
wynosit okoto 6 godzin. Objgtos¢ dystrybucji w stanie rownowagi dynamicznej wynosita okoto
8 litrow, wskazujac na mata dystrybucje zelaza w ptynach ustrojowych. Z powodu mniejszej od
transferyny stabilno$ci kompleksu zelaza (III) wodorotlenku z sacharoza obserwowano
kompetycyjna wymiang zelaza z transferyna. Powodowalo to transport zelaza okoto 31 mg/24 h.

Usuwanie zelaza przez nerki w ciagu pierwszych 4 godzin po wstrzyknigciu dozylnym stanowi
mniej niz 5% catkowitego klirensu w organizmie. Po 24 godzinach st¢zenie zelaza w osoczu
zmniejszyto si¢ do poziomu sprzed podania dawki, a okoto 75% dawki kompleksu zelaza (III)
wodorotlenku z sacharoza zostato wydalone.

5.3 Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

Brak dodatkowych nieklinicznych danych dotyczacych leku Ferrologic 20 mg/ml, istotnych dla
lekarza zlecajacego, poza oméwionymi w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek 30%

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ferrologic 20 mg/ml mozna miesza¢ jedynie z 0,9% roztworem chlorku sodu. Nie powinno
si¢ stosowaé lub dodawa¢é zadnych innych dozylnych roztwordow rozcienczajacych lub
lekow, gdyz istnieje mozliwo$¢ wytracania i (lub) interakcji.

6.3 Okres waznosci

2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania:

Po pierwszym otwarciu: zuzy¢ natychmiast..

Okres waznosci po rozcienczeniu 0,9% roztworem chlorku sodu:
Po rozcienczeniu 0,9% roztworem chlorku sodu: zuzy¢ natychmiast.



6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem. Nie zamrazac.
Warunki przechowywania rozcienczonego produktu leczniczego: patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

5 ml w amputce ze szkta typu 1.

5 amputek w tekturowym pudetku lub 50 ampultek (pakowanych w 10 tekturowych pudetek po 5
amputek kazde).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalosci

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14689

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2008.06.17

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



