Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ferrum Lek, 50 mg/5 ml, syrop
Ferri hydroxidum polymaltosum

Nalezy zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ferrum Lek i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ferrum Lek
Jak stosowa¢ Ferrum Lek

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ferrum Lek

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A el e

1. Co to jest Ferrum Lek i w jakim celu si¢ go stosuje

Zelazo jest waznym sktadnikiem krwinek czerwonych, mieéni oraz enzyméw. Niedobér zelaza moze
powodowac przewlekte zmegczenie, brak koncentracji, rozdraznienie, nerwowos¢, bole glowy, utrate
apetytu, podatno$¢ na stres i zakazenie, blados¢, peknigeia w kacikach ust, sucho$¢ skory, tamliwosé
wlosow i1 paznokci.

Syrop Ferrum Lek zawiera zelazo w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza (III) z polimerem
weglowodanowym, polimaltozg. Polimaltoza chroni przewo6d pokarmowy pacjenta przed szkodliwym
dziataniem zelaza. Hamuje réwniez oddziatywanie pokarmu na zelazo. Struktura kompleksu
wodorotlenku zelaza (III) z polimaltoza jest zblizona do struktury naturalnie wystepujacego biatka
magazynujacego zelazo w organizmie, ferrytyny. Dzigki temu podobienstwu zelazo przenika do krwi
w wyniku dzialania naturalnych procesow.

Ferrum Lek jest stosowany:

- w leczeniu utajonego niedoboru zelaza,

- w leczeniu niedokrwistosci spowodowanej niedoborem zelaza (jawny niedobor zelaza),
- w zapobieganiu niedoborom zelaza w okresie cigzy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ferrum Lek

Kiedy nie stosowa¢ leku Ferrum Lek

+jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta stwierdzono nadmierne zasoby Zelaza w organizmie (np. hemochromatoze,
hemosyderoze);
jesli pacjent ma zaburzenia wbudowywania zelaza w strukture hemoglobiny (np. niedokrwistosc,
niedokrwisto$¢ spowodowang zatruciem otowiem, niedokrwisto$¢ syderoblastyczna, talasemie);
jesli pacjent ma niedokrwisto$¢, ktora nie jest spowodowana niedoborem zelaza
(np. niedokrwistos¢ hemolityczng, niedokrwisto$¢ megaloblastyczna na skutek niedoboru witaminy
B12).

1 DZL-Z1.N.4020.3129.2022



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ferrum Lek nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent ma niedokrwisto$¢ spowodowang zakazeniem lub procesem nowotworowym.

Ferrum Lek i inne produkty zawierajace zelaza moga powodowac ciemne zabarwienie stolca. Objaw
ten nie ma znaczenia klinicznego.

Podczas stosowania leku Ferrum Lek mozliwe jest przebarwienie zgbow. Przebarwienie powinno
ustgpi¢ samo po zakonczeniu leczenia; mozna je tez usung¢ stosujac paste do zebow o wiasciwosciach
Scierajacych albo poddajac si¢ profesjonalnemu czyszczeniu zebow u dentysty.

Dzieci i mtodziez
Szczegbdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u dzieci, gdyz przedawkowanie u nich zelaza moze
prowadzi¢ do zatrucia.

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

Dotychczas nie opisano interakcji. Ze wzgledu na to, ze zelazo w leku Ferrum Lek jest zwigzane

w kompleksie, mato prawdopodobne sg interakcje ze sktadnikami pokarmow (m.in. ze szczawianami
[zawartymi w warzywach], taning [zawarta w herbacie], witaminami A, D3 i E oraz soj3) lub
jednoczesnie przyjmowanymi lekami (lekami stosowanymi w leczeniu zakazen z grupy tetracyklin,
lekami zobojetniajacymi sok zotagdkowy).

Leczenie zelazem nie ma wptywu na wynik testu na krew utajona, wigc jesli lekarz zalecit wykonanie
takiego badania, przerwanie stosowania leku Ferrum Lek nie jest konieczne.

Nie wolno stosowac jednoczesnie zelaza w innych postaciach (np. wstrzykiwan lub tabletek). Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje Ferrum Lek i jakikolwiek inny lek zawierajacy zelazo.

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

Cigza
Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania leku w pierwszym trymestrze ciazy. Nie

odnotowano cig¢zkich dziatan niepozadanych po zastosowaniu syropu Ferrum Lek w dawkach
terapeutycznych w leczeniu niedokrwistosci w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty
zadnego zagrozenia dla ptodu i matki.

Karmienie piersia

Zelazo przenika do mleka kobiecego, gdzie wystepuje ono w postaci laktoferyny. Z kompleksu
wodorotlenku Zelaza z polimaltoza tylko niewielka cze$¢ zelaza przenika do mleka kobiecego.
Zagrozenie dla karmionego piersig dziecka jest mate.

Ferrum Lek mozna stosowac w czasie cigzy 1 karmienia piersig wylacznie na zalecenie lekarza.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono odpowiednich badan, ale jest mato prawdopodobne, aby syrop Ferrum Lek

wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Ferrum Lek zawiera sacharoze, sorbitol, alkohol (etanol), parahydroksybenzoesany, glikol
propylenowy i séd
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Sacharoza

Syrop Ferrum Lek zawiera 1 g sacharozy w kazdych 5 ml (1 tyzka miarowa). Nalezy to wzig¢ pod
uwagg u pacjentéw z cukrzyca.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sorbitol

Syrop Ferrum Lek zawiera 2 g sorbitolu w kazdych 5 ml (1 tyzka miarowa). Sorbitol jest zrodtem
fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektdrych cukrow
lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadkg chorobe genetyczna,
w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

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

Etanol

Syrop Ferrum Lek zawiera 16,25 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 5 ml (1 tyzka miarowa). Ilo$¢
alkoholu w 5 ml tego leku jest rtownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu
w tym leku nie bedzie powodowatla zauwazalnych skutkow.

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Glikol propylenowy

Lek zawiera 7,5 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml (1 tyzka miarowa). Przed podaniem leku
dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, zwlaszcza gdy
dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml syropu (1 tyzka miarowa), to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Ferrum Lek

Ten lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty. Dawkowanie i czas trwania leczenia sg zalezne od zakresu
niedoboru zelaza. Dawkowanie przedstawiono nize;j.

Sposéb stosowania

+  Lek nalezy przyjmowa¢ podczas lub bezposrednio po positku. Dawke dobowa mozna podzieli¢ na
oddzielne dawki lub przyjac jednorazowo.
Syrop Ferrum Lek mozna zmiesza¢ z sokiem owocowym lub warzywnym albo doda¢ do pokarmu
podawanego dziecku butelka. Lekka zmiana zabarwienia pokarmu lub picia nie wptywa na smak
ani dziatanie leku.
Dawkeg syropu nalezy odmierza¢ dotaczong do opakowania tyzka miarowa. Na lyZzce zaznaczone
sg dwie linie, wskazujace obje¢tos¢ 2,5 ml i 5 ml. Objetosé pelnej tyzki miarowej wynosi 6 ml.

Utajony niedobér zelaza
Leczenie trwa okoto jednego do dwdéch miesigcy.

Niemowleta w wieku do 1 roku
Nie nalezy stosowac¢ syropu Ferrum Lek ze wzgledu na zbyt mate dawki, jakie nalezy podawaé w tej
grupie wickowe;j.

Dzieci w wieku od 1 roku do 12 lat
0d 2,5 do 5 ml (od '/> do 1 tyzki miarowej) syropu Ferrum Lek na dobe.
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Dzieci w wieku powyzej 12 lat, dorosli i kobiety karmigce piersia
Od 5 do 10 ml (od 1 do 2 tyzek miarowych) syropu Ferrum Lek na dobg.

Niedokrwistos¢ spowodowana niedoborem zelaza (jawny niedoboér zelaza)

Leczenie trwa od trzech do pigciu miesigey. Lekarz moze zaleci¢ dtuzsze leczenie, w zaleznosci od

wynikow badan krwi.

Niemowleta w wieku do 1 roku
Dawka poczatkowa syropu Ferrum Lek wynosi 2,5 ml ('/> tyzki miarowej) na dobe. Nastepnie lekarz
moze stopniowo zwigksza¢ dawke do 5 ml (1 tyzka miarowa) na dobe.

Dzieci w wieku od 1 roku do 12 lat
Od 5 do 10 ml (od 1 do 2 tyzek miarowych) syropu Ferrum Lek na dobeg.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat, dorosli i kobiety karmiace piersia
Zwykle stosowana dawka dobowa wynosi od 10 do 30 ml (od 2 do 6 tyzek miarowych).

Kobiety w ciagzy

Utajony niedobér zelaza 1 zapobieganie niedoborom zelaza

Od 5 do 10 ml (od 1 do 2 tyzek miarowych) na dobe.

Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza (jawny niedobor zelaza)

0Od 20 do 30 ml (od 4 do 6 tyzek miarowych) syropu Ferrum Lek na dobe, nastepnie 10 ml (2 tyzki
miarowe) co najmniej do konca ciazy.

Dawki dobowe leku Ferrum Lek w zapobieganiu i leczeniu niedoboru zelaza

Jawny niedobér Utajony niedobor Zapobieganie
zelaza zelaza
Niemowleta 2,5-5 ml - -
(do 1 roku) (25-50 mg zelaza)
Dzieci 5-10 ml 2,5-5ml -
(od 1 roku do 12 lat) (50-100 mg zelaza) (25-50 mg zelaza)
Dzieci 10-30 ml 5-10 ml -
(powyzej 12 lat), (100-300 mg zelaza) (50-100 mg zelaza)
dorosli i kobiety
karmiace piersia
Kobiety w ciazy 20-30 ml 10 ml 5-10 ml
(200-300 mg zelaza) (100 mg zelaza) (50-100 mg zelaza)

Syropu Ferrum Lek nie nalezy stosowa¢ we wskazaniach oznaczonych w tabeli znakiem (-) ze
wzgledu na zbyt mate objetosci leku (dawki) konieczne do zastosowania u pacjenta.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Ferrum Lek
W razie przypadkowego przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

Nie opisano dotychczas przypadkéw zatrucia ani nadmiernego obcigzenia organizmu zelazem

spowodowanego przez syrop Ferrum Lek.

Pominiecie dawki leku Ferrum Lek

W razie pominigcia dawki leku nastgpna dawke nalezy przyjac jak najszybciej po przypomnieniu
sobie o tym, a nastgpnie kontynuowac¢ stosowanie leku zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie nalezy stosowac dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osdb):
zmiana zabarwienia stolca

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
biegunka
nudnosci
bol brzucha (réwniez niestrawnos$¢, odczucie dyskomfortu w nadbrzuszu, rozdecie brzucha)
zaparcie

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
wymioty
zmiana zabarwienia zebow
zapalenie btony $luzowej zotadka
swiad
wysypka (takze wysypka plamista, wysypka pgcherzykowa)
pokrzywka
rumien
bol glowy

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
skurcze migéni, bol migéni

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 01, faks: + 48 22 49 21 09, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ferrum Lek

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci!
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesigce.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ferrum Lek

Substancja czynna jest zelazo w postaci kompleksu wodorotlenku Zelaza (I1I) z polimaltoza.

1 ml syropu zawiera 10 mg zelaza w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza (III) z polimaltoza.

5 ml (1 tyzka miarowa) syropu zawiera: 50 mg zelaza, w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza (I11)
z polimaltoza.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, sorbitol roztwor 70%, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, etanol 96%, esencja $mietankowa (nie zawiera laktozy), woda oczyszczona,
sodu wodorotlenek.

Jak wyglada Ferrum Lek i co zawiera opakowanie

Butelka ze szkta oranzowego o pojemnos$ci 125 ml, z podziatka na granicy pojemnosci 100 ml,
z aluminiowg lub polietylenowg (HDPE) zakretka i tyzkg miarows, w tekturowym pudetku,
zawierajaca 100 ml syropu (bragzowy, przezroczysty roztwor).

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca/importer
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegotowej informacji nalezy zwrocic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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