SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
MERYSSORYCZNYM
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO Al i

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

FERRUM LEK 50 mg jonow zelaza(IlI)/ml roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg zelaza w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(I1I)
z dekstranem (Ferri hydroxidum dexiranum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Brazowy, nieprzezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Roztwdér do wstrzykiwan Ferrum Lek stosuje si¢ w leczeniu wszystkich przypadkéw niedoboru

zelaza, ktore wymagaja szybkiego i wlasciwego uzupetnienia.

Preparat stosowany jest zwiaszcza:

« w znacznym niedoborze zelaza po utracie krwi;

. w czynnej chorobie zapalnej jelit, w ktérej stosowanie doustnych preparatow zelaza jest
nieskuteczne;

« w przypadku ztej tolerancji preparatéw doustnych lub braku poprawy po stosowaniu preparatow
doustnych.

Leczenie preparatem Ferrum Lek mozna rozpocza¢ wylacznie u pacjentéw, u ktérych wskazania
zostaty doktadnie ustalone, a badania laboratoryjne potwierdzity stezenia ferrytyny w surowicy

i calkowita liczbe erytrocytow. W przypadku podejrzewania zaburzen wchianiania zelaza w jelicie,
nalezy rozwazy¢ dodatkowo potwierdzenie rozpoznania za pomoca testu wchianiania zelaza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Roztwér do wstrzykiwan Ferrum Lek mozna podawaé wylacznie domigSniowo.
Preparatu nie wolno podawa¢ dozylnie w iniekcji ani we wlewie.

Przed podaniem pierwszej dobowej dawki terapeutycznej preparatu Ferrum Lek nalezy poda¢ dawkg
probna, wynoszaca dla dorostych 25 do 50 mg zelaza (‘14 do ¥4 ampulki), a dla dzieci /4 dawki
dobowej. Podczas proby preparat podaje si¢ w taki sam sposob, jak w dalszej terapii. Jesli w ciagu
15 minut po podaniu leku nie wystapia dziatania niepozadane, mozna poda¢ pozostafg cz¢s¢ dawki
dobowe;j.
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Dawkowanie

Ustalanie dawki

Dawke preparatu Ferrum Lek nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, korzystajac
Z nastgpujacego wzoru:

Calkowita ilo$¢ zelaza, ktéra pacjent powinien otrzyma¢ (w mg) =
masa ciafa [kg] x (docelowe stezenie hemoglobiny [g/l] — aktualne stezenie hemoglobiny [g/1]) x 0,24
+ tkankowy zapas zelaza [mg].

Dla pacjentéw o masie ciata do 35 kg:

« docelowe stezenie hemoglobiny = 130 g/l
« tkankowy zapas zelaza = 15 mg/kg mc.
Dla pacjentdw o masie ciata powyzej 35 kg:
» docelowe st¢zenie hemoglobiny = 150 g/l
« tkankowy zapas zelaza = 500 mg

Wspétczynnik 0,24 zostat wyliczony ze wzoru:

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

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

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

Przyktad:
Masa ciata pacjenta: 70 kg
Aktualne stgzenie hemoglobiny: 80 g/l

1. Tlosé zelaza, ktora trzeba uzupehni¢ do syntezy hemoglobiny:
70 x (150 — 80) x 0,24 = 1200 mg Fe

2. lloé¢ zelaza dla uzupetnienia zapasu tkankowego: 500 mg Fe

Catkowity niedobor zelaza = 1200 + 500 = 1700 mg Fe

Catkowity niedobor zelaza [mg]

Liczba amputek Ferrum Lek =
100 mg

Tabela 1.  Liczba amputek preparatu Ferrum Lek, ktdre nalezy poda¢ w zaleznosci od aktualnego
stezenia hemoglobiny i masy ciala pacjenta.

. Liczba ampulek na calg terapie
s it kg Hb 60 g/l Hb 75 g/l Hb 90 g/l Hb 105 g/l
5 1,5 1,5 1.5 1.0
10 3,0 3.0 2,0 2.0
B 5,0 45 3,5 3,0
20 6.5 5,5 5.0 4,0
25 8.0 7,0 6.0 5.5
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 1.5 10,0
50 16.0 12,0 12,0 10,5
55 17,0 15,0 13,0 1.0
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

MINISTERSTWO ZDROWIA

i | Farmag)

2 Departam



75 21,0 18,5 16,0 13,0
80 22,9 19:5 16,5 13.5
85 2359 20,5 17,0 14,0
90 24,5 215 18,0 14,5

Jezeli obliczona liczba amputek preparatu Ferrum Lek, ktora nalezy podaé przekracza zalecang
maksymalna dawke dobowa, to dawkowanie nalezy odpowiednio roztozy¢ w czasie.

Jesli parametry hematologiczne nie ulegna poprawie w ciagu 1 do 2 tygodni po podaniu leku,
postawiong diagnoze nalezy zweryfikowac.

Obliczanie catkowitej dawki w przypadku niedoboru zelaza spowodowanego utratg krwi
Liczbe amputek preparatu Ferrum Lek potrzebnych do uzupetnienia niedoboru zelaza, oblicza sig
wediug wzoru:

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

Catkowita ilo$¢ zelaza (mg). ktéra nalezy podaé = ilo§¢ utraconych jednostek krwi x 200.

Ilo$é ampulek preparatu Ferrum Lek = ilos¢ utraconych jednostek krwi x 2

« Jezeli znany jest niedobor hemoglobiny:
Nalezy zastosowa¢ poprzednio podany wzor, przy zatozeniu, ze uzupetnianie tkankowych rezerw
zelaza nie jest konieczne.
Catkowita ilo§¢ zelaza, ktdra nalezy poda¢ (w mg) = masa ciata [kg] x (docelowe st¢zenie
hemoglobiny [g/l] — aktualne stezenie hemoglobiny [g/1]) x 0,24

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

Zwykle stosowane dawkowanie preparatu Ferrum Lek
Preparat Ferrum Lek podaje si¢ co drugi dzien wytacznie domigsniowo (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 dobg).
Dawka maksymalna wynosi 0,14 ml/kg mc. na dobe (7 mg zelaza/kg mc. na dobeg).

Dorosli i osoby w podeszlym wieku
1 do 2 amputek (100 do 200 mg zelaza), zaleznie od stgzenia hemoglobiny.
Maksymalnie 4 ml (2 amputki) (200 mg zelaza).

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku

Nieodpowiednie przechowywanie amputek moze spowodowa¢ wytracanie sie osadu. Przed podaniem
zawarto$¢ ampulki nalezy skontrolowaé wzrokowo. Stosowa¢ mozna jedynie amputki bez osadu,
zawierajace jednorodny roztwér. Ampulki z widocznym osadem lub po uptywie terminu waznosci
nalezy zniszczy¢.

Zawarto$¢ amputki nalezy zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu.

Preparatu Ferrum Lek nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Aby unikna¢ bélu i przebarwienia skory preparat nalezy podawac ostroznie i w odpowiedni sposob.
Preparat Ferrum Lek wstrzykuje si¢ domigsniowo igta 5 — 6 cm (w gorny zewnetrzny kwadrant
miesnia posladkowego). Przed wstrzyknigciem nalezy oczyscic¢ skore i mocno weisnac tkanke
podskorna na glebokosé 2 cm, aby zminimalizowa¢ ewentualny wyciek podawanego leku. Po podaniu
preparatu miejsce wstrzyknigcia nalezy uciska¢ przez minute.
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4.3 Przeciwwskazania

« Nadwrazliwos$¢ na zelazo lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.

« Niedokrwisto$¢ spowodowana innymi przyczynami niz niedobodr zelaza.

« Nadmierne zasoby Zelaza w organizmie (hemochromatoza, hemosyderoza).

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

+ CieZkie zaburzenia hemostazy (hemofilia), spowodowane rozwijajacym si¢ krwiakiem.

+ | trymestr ciazy (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

« Nie zaleca sie stosowania preparatu Ferrum Lek u dzieci w wieku ponizej 4 miesigcy ze wzgledu
na brak doswiadczenia w tej grupie wiekowej.

»  Preparaty zelaza stosowane pozajelitowo moga wywotywac reakcje alergiczne lub reakcje
rzekomoanafilaktyczne, ktore moga zakonczy¢ sig¢ zgonem.
W przypadku tagodnej reakcji alergicznej nalezy podac leki przeciwhistaminowe.
W przypadku wystapienia cigzkiej reakeji alergicznej lub rzekomoanafilaktycznej nalezy
natychmiast poda¢ adrenaling oraz wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie w przypadkach nagtych.
Ryzyko wystapienia reakcji alergicznej lub anafilaktycznej jest wigksze u pacjentow z astma
oskrzelowa, choroba Lesniowskiego-Crohna, zaawansowanym reumatoidalnym zapaleniem
stawdw oraz u pacjentéw ze zmniejszona zdolnoscia wiazania zelaza i (lub) niedoborem kwasu
foliowego.

. Podawanie zelaza nalezy $cisle kontrolowa¢ u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby.

+ U pacjentéw z niewydolnoscig serca i chorobami uktadu sercowo-naczyniowego leczenie
preparatami zelaza moze spowodowac¢ powikiania ze strony uktadu krazenia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednocze$nie podawane inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) nasilaja dziatanie preparatow

7elaza stosowanych pozajelitowo.

Podobnie jak w przypadku innych preparatow zelaza stosowanych pozajelitowo, preparatu

Ferrum Lek nie nalezy podawa¢ jednocze$nie z doustnymi preparatami Zelaza, gdyz ostabia to ich

wehianianie. Podawanie zelaza w postaci preparatéw doustnych mozna rozpocza¢ najwczesniej po
5 dniach od ostatniej iniekcji.

4.6 Ciaza lub laktacja

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg ciazy, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, pordd i rozwoj pourodzeniowy, jednak nie
przeprowadzono kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w ciazy.

Konieczne jest przeprowadzenie oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Stosowanie preparatu Ferrum Lek w I trymestrze cigzy jest przeciwwskazane. W I1 i III trymestrze
ciazy preparat moze by¢ stosowany tylko w razie zdecydowanej koniecznosci, jesli spodziewana
korzys¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu.

Jedynie niewielkie ilosci kompleksu wodorotlenku zelaza(IlI) z dekstranem w postaci niezmienionej
przenikaja do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy oczekiwaé wystapienia dziatan niepozadanych
u dziecka. Wiekszo$¢ z podanej dawki preparatu kumuluje si¢ w uktadzie siateczkowo-
$rédbtonkowym matki.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Nie jest znany wptyw preparatu Ferrum Lek na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
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4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej opisywanymi w badaniach klinicznych dzialaniami niepozadanymi sa niedocisnienie
tetnicze, bol stawow, obrzek gruczotdéw limfatycznych, goraczka, bol glowy, zawroty glowy,
zaburzenia w obrebie jamy brzusznej, nudnosci, wymioty, odezyn zapalny w miejscu podania.

W przypadku wystapienia tego typu dziatan niepozadanych nalezy wdrozyé leczenie objawowe.
Jezeli preparat Ferrum Lek jest podawany nieprawidiowo, moze wystapi¢ zapalenie skory i tkanki
podskdrnej oraz krwiak.

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

z astma oskrzelowa, u pacjentdw ze zmniejszona zdolnoscig wiazania zelaza i (lub) niedoborem
kwasu foliowego.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czesto (=1/100, <1/10): przemijajace zaburzenia smaku (zwiaszcza pojawienie sie smaku
metalicznego).

Niezbyt czgsto (=1/1000, <1/100): bol glowy, zawroty glowy.

Rzadko (=1/10 000, <1/1000): parestezje.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyn:
Niezbyt czesto (=1/1000, <1/100): niedocisnienie tgtnicze i zapas¢; tachykardia i kotatanie serca.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i $rodpiersia:
Niezbyt czgsto (=1/1000, <1/100): skurcz oskrzeli, dusznos¢.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Niezbyt czesto (=1/1000, <1/100): nudnosci, wymioty, bél brzucha, biegunka.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérne;j:
Niezbyt czesto (>1/1000, <1/100): $wiad, pokrzywka, wysypka, rumiefi.

Zaburzenia mig¢éniowo-szkieletowe, tkanki lacznej i koSci:
Niezbyt czesto (=1/1000, <1/100): skurcze migsni, bdle migsniowe.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czesto (=1/1000, <1/100): goraczka, dreszcze, uderzenia goraca, bol i ucisk w klatce
piersiowej, stan zapalny i krwiak w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadko (>1/10 000, <1/1000): reakcje rzekomoanafilaktyczne (w rzadkich przypadkach z bolem
stawow), obrzeki obwodowe, uczucie zmeczenia, ostabienie, zte samopoczucie.

W pojedynczych przypadkach zgtaszano zaburzenia $wiadomosci, uczucie pustki w gtowie, splatanie,
obrzek naczyniowy i obrzek stawow.

4.9 Przedawkowanie

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

Nadmierne dawki preparatow zelaza moga powodowa¢ ostre powikiania i hemosyderozg.

Preparaty zelaza podawane pozajelitowo moga powodowa¢ reakcje alergiczne lub
rzekomoanafilaktyczne. W przypadku wystapienia fagodnych reakcji alergicznych nalezy poda¢ leki
przeciwhistaminowe.

W przypadku wystapienia cigzkich reakcji rzekomoanafilaktycznych nalezy natychmiast podac
adrenaling oraz o ile to konieczne rozpoczaé resuscytacjg krazeniowo-oddechowa.

W przypadku przedawkowania zelaza podawanego pozajelitowo stosuje si¢ leczenie podtrzymujace,
a w razie koniecznosci podaje sie zwiazek chelatujacy (np. deferoksaming w maksymalnej dawce

15 mg/kg mc/godzing).
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

Grupa farmakoterapeutyczna: zelazo trojwartosciowe; preparaty pozajelitowe; kompleks zelaza tlenku
- dekstran.

Kod ATC: BO3AC06

Po podaniu domig$niowym preparatu Ferrum Lek, czg$¢ wodorotlenku zelaza(IIl) przechowywana
jest w organizmie w postaci ferrytyny. Ferrytyna skiada sie z otoczki biatkowej (apoferrytyny),

w ktorej Zzelazo wystepuje w postaci uwodnionego tlenku zelaza(III) potaczonego z reszta
fosforanowa w micelach.

Zelazo transportowane jest w osoczu w poltaczeniu z transferyna, beta-globuling syntetyzowang

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

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

Wielkos¢ kompleksu wodorotlenku zelaza(IIl) 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 pofaczone jest w podobny sposéb, jak w przypadku zelaza

w fizjologicznie wystepujacej ferrytynie.

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym, kompleks wodorotlenku zelaza(Ill) i dekstranu wchtaniany jest gtéwnie
w ukfadzie limfatycznym, skad po 3 dniach przenika do krazenia ogolnego.

Cho¢ brak danych dotyczacych biodostepnosci, wiadomo ze stosunkowo duza czg¢$¢ domigsniowo
podanego kompleksu nie wchiania sig z tkanki migsniowej nawet po dtugim czasie. Biologiczny okres
pottrwania kompleksu wodorotlenku zelaza(Ill) z dekstranem wynosi 3 do 4 dni.

Wieloczasteczkowy kompleks wodorotlenku zelaza(Ill) z dekstranem jest wychwytywany przez
ukiad siateczkowo-$rddbtonkowy, w ktorym nastepuje rozkiad na Zelazo i dekstran. Nastepnie zelazo
jest wiazane z ferrytyng i hemosyderyna oraz w mniejszym zakresie z transferyna. Zelazo jest
nastepnie wykorzystywane w szpiku kostnym do syntezy hemoglobiny w procesie erytropoezy.
Dekstran albo ulega przemianom metabolicznym, albo jest wydalany.

Zelazo wydala sie z organizmu w niewielkich ilosciach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan na zwierzetach nie wykazano zagrozenia zwigzanego

z toksycznoscia po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznym wptywem na reprodukeje.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Preparatu Ferrum Lek nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Amputki w tekturowym pudetku.
50 amputek po 2 ml.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalo$ci

Wolno stosowac¢ jedynie amputki bez osadu, zawierajace jednorodny roztwor. Amputki

z widocznym osadem lub po uptywie terminu waznosci nalezy zniszczy¢.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1921

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

18.06.1979/30.06.1999/31.08.2004/17.06.2005/04.11.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA /ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

2009 -08- 2 5
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