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Feroplex

Ferri protelnatosuccmas

Zelazo w ptynnej formie'

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Feroplex, 40 mg/15 ml, roztwor doustny SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Jedna fiolka 15 ml zawiera 40 mg jonw
zelaza(lll) w postaci 800 mg zelaza proteinianobursztynianu (Ferri proteinatosuccinas). Substancje pomocnicze: sorbitol 1400 mg/15 ml; metylu parahydrok-
sybenzoesan sodowy 45 mg/15 ml; propylu parahydroksybenzoesan sodowy 15 mg/15 ml. POSTAC FARMACEUTYCZNA Roztwor doustny WSKAZANIA
Leczenie niedoboru zelaza oraz niedokrwistosci z niedoboru zelaza: u dorostych; w nastepstwie przewlektej utraty krwi; w cigzy i w okresie karmienia piersia.
DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Dorosli Zawartos¢ 1do 2 fiolek na dobe (co odpowiada 40 do 80 mg Fe** na dobe) w dwéch dawkach, najlepiej przed
jedzeniem lub wedtug zaleceri lekarza. Zawartos¢ mozna zazy¢ bezposrednio z fiolki lub po rozcienczeniu woda. Czas trwania leczenia: Leczenie nalezy konty-
nuowac do momentu uzupetnienia rezerw tkankowych zelaza (zwykle 2-3 miesigce). Maksymalna dawka dobowa: W badaniach klinicznych stosowano dawki:
1600 mg proteinianobursztynianu zelaza/dobe (co odpowiada 80 mg Fe** na dobe) u dorostych. Nie ma danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpie-
zenstwa stosowania wyzszych dawek. PRZECIWWSKAZANIA Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Hemosyderoza
i hemochromatoza, niedokrwistos¢ aplastyczna, hemolityczna i syderoachrestyczna. Przewlekte zapalenie trzustki. Marskos¢ watroby. SPECJALNE OSTRZE-
ZENIA1SRODKI OSTROZNOSCI. Feroplex nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przed rozpoczeciem leczenia niedokrwi-
stosci nalezy ustalic jej przyczyne. Poniewaz produkt zawiera biatka mleka krowiego, dlatego nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u 0séb z nietolerancja
biatek mleka krowiego, u ktérych moze wystapic reakcja alergiczna. Ryzyko rozwoju toleranji lub uzaleznienia jest znikome. Leczenie nie powinno trwac
dtuzej niz 6 miesiecy, z wyjatkiem sytuacji, gdy wystapi taka konieczno$¢ (np. przewlekte krwawienie, krwotoczne miesigczki lub uporczywy niedobér zelaza
u kobiet w ciazy). Feroplex zawiera sorbitol, dlatego nie nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy. Feroplex
zawiera parahydroksybenzoesany, w zwiazku z tym moze powodowac reakgje alergiczne (mozliwe reakcje typu péZnego). Ten produkt leczniczy zawiera 46,7
mg (2 mmole) sodu w fiolce, co odpowiada 2,33% zalecanej przez WHO maksymalnej dziennej dawki 2 g sodu dla osoby dorostej. Dziatania niepozada-
ne Bardzo rzadko (<1/10 000): Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, béle w nadbrzuszu, biegunka, zaparcie. Dziatania niepozadane wystepuja jedynie po
zastosowaniu duzych dawek i ustepuja po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu produktu. Zwigzki zelaza mogq zaburza¢ wyniki badan laboratoryjnych na
obecnos¢ krwi utajonej w kale. W czasie stosowania preparatéw zelaza, moze wystapic ciemne zabarwienie stolca. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIA-
DAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO ODBROTU ITALFARMACO S.p.A. Viale Fulvio Testi 330 20126, Milano, Wtochy NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydany przez Prezesa URPLWMiPB 4656 AKTUALIZACJA 01.2020 . Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp) Petna informacja
o leku dostepna na zadanie. INFORMACJA NAUKOWA: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0., ul.Stomirskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 2100
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