Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ferrum Lek 50 mg/5 ml sirop
Complex hidroxid de fier(I11)-polimaltoza

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ferrum Lek sirop si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ferrum Lek sirop
Cum sa luati Ferrum Lek sirop

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ferrum Lek sirop

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ferrum Lek sirop si pentru ce se utilizeaza

Ferrum Lek sirop este un medicament ce contine fier sub formd de hidroxid de fier(Ill) in
complex cu polimaltoza si este utilizat pentru tratamentul unor afectiuni determinate de carenta
fierului in organism sau pentru profilaxia aparitiei acesteia.

Medicul dumneavoastrd va poate prescrie Ferrum Lek pentru:

+ tratamentul carentei de fier latente (carentd de fier fara anemie);
* tratamentul anemiei feriprive (carenta de fier manifestd);

» profilaxia carentei de fier in timpul sarcinii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ferrum Lek

sirop Nu luati Ferrum Lek:

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la substanta activd (complexul de hidroxid de fier(III)-
polimaltoza) sau la oricare dintre excipientii din compozitia medicamentului (vezi pct. 6);

- daca aveti hemocromatoza sau hemosideroza (afectiuni determinate de acumularea 1n piele si
organele interne de fier, care este depus sub forma de hemosiderina);

- daca aveti dereglari ale metabolismului fierului in organism (anemie sideroacrestica, anemie
asociata intoxicatiei cu plumb sau talasemie);

- daca aveti anemie care nu este cauzatd de carenta de fier (de exemplu, anemie hemolitica sau
anemie megaloblastica cauzata de carenta de vitamina B12).

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul Tnainte sa luati Ferrum Lek
sirop.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca aveti o infectie sau o afectiune maligna;

- daca afectiuni ale ficatului;



- daca suferiti de alcoolism (etilism);
- daca sunteti insarcinata, aldptati sau credeti ca ati putea fi insarcinata.

Ferrum Lek ca si alte medicamente administrate pe cale orald care contin fier pot determina
coloratia inchisa a fecalelor (scaunului).

Ferrum Lek contine zaharoza (sucroza) si sorbitol. Daca ati fost informat ca aveti o afectiune
ereditara rara de intolerantd la fructoza, malabsorbtic la glucoza-galactoza sau deficit de
zaharaza-izomaltaza nu trebuie s administrati acest medicament.

Ferrum Lek sirop contine cantitafi mici de etanol (mai pugin de 16 mg in 5 ml).

Ferrum Lek contine metilparahidroxibenzoat si propilparahidroxibenzoat care pot cauza reactii
alergice (posibil intarziate).

Informatii pentru pacientii diabetici: siropul contine 0,04 unitati de paine/ml.

Daca nu sunteti sigur ca va aflafi in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Ferrum Lek sirop.

Ferrum Lek sirop impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Aceasta este necesar deoarece Ferrum Lek poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Ferrum Lek.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu alte medicamente orale sau parenterale care
contin fier, deoarece absorbtia fierului administrat oral poate fi inhibata in mod drastic.

Ferrum Lek sirop impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Deoarece fierul din compozitia Ferrum Lek este legat sub forma unui complex, este putin
probabil sd apard interactiuni cu componentele din alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
Ferrum Lek sirop.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ferrum Lek nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Ferrum Lek sirop

Luati intotdeauna Ferrum Lek sirop exact asa cum v-a indicat medicul
dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
dacd nu sunteti sigur.

Doza si durata tratamentului depind de gravitatea carentei de fier. Medicul dumneavoastra va
decide in ce mod si cat timp sd administrati acest medicament.

Tratamentul carentei de fier manifesta

Durata tratamentului este de aproximativ 3-5 luni, pana la normalizarea valorilor hemoglobinei.
Ulterior, tratamentul trebuie continuat cateva sdptdmani pana la restabilirea depozitelor de fier.
Copii cu vdrsta pana la 1 an: tratamentul este initiat cu 2,5 ml sirop Ferrum Lek (72 lingurita
dozatoare). Doza este crescutd treptat pana la 5 ml sirop pe zi (1 lingurita dozatoare).

Copii cu varsta de la 1 an pand la 12 ani: se administreaza 5-10 ml sirop Ferrum Lek pe zi (1-2
lingurite dozatoare).



Copii cu vdrsta peste 12 ani, adulfi §i femei insarcinate: doza zilnica uzuala este de 10-30 ml
sirop Ferrum Lek (2-6 lingurite dozatoare).

Carenta de fier latenta (carenta de fier fara anemie)

Tratamentul dureaza aproximativ 1-2 luni.

Copii cu varsta panda la I an: din cauza dozei reduse, aceasta indicatie nu poate fi tratata cu sirop.
Copii cu varsta de la 1 an pdna la 12 ani: cate 2,5-5 ml sirop Ferrum Lek pe zi (V-1 lingurita
dozatoare).

Copii cu virsta peste 12 ani, adulti si femei insarcinate: 5-10 ml sirop Ferrum Lek pe zi (1-2
lingurite dozatoare).

Femei insarcinate

Tratamentul carentei de fier manifesta

Se administreaza de la 20 ml pana la 30 ml sirop Ferrum Lek pe zi (4-6 lingurite dozatoare),
pana la normalizarea nivelului hemoglobinei. Ulterior, tratamentul trebuie continuat cu doza de
10 ml sirop Ferrum Lek pe zi (2 lingurite dozatoare) pand la nastere, pentru restabilirea
depozitelor de fier.

Carenta latentd de fier i profilaxia carentei de fier
Se administreaza de la 5 ml pana la 10 ml sirop Ferrum Lek pe zi (1-2 lingurite dozatoare).

Dozele zilnice de sirop Ferrum Lek pentru prevenirea si tratamentul carentei de fier

Tratamentul carentei Carenta de fier Profilaxie
de fier manifesta latenta
Copii panala 1 an 2,5-5 ml/zi -- --
(25-50 mg fier)
Copii intre 1 an si 12 ani 5-10 ml/zi 2,5-5 ml/zi --
(50-100 mg fier) (25-50 mg fier)
Copii peste 12 ani, adulti 10-30 ml/zi 5-10 ml/zi --
si femei ce alipteaza (100-300 mg fier) (50-100 mg fier)
Femei insarcinate 20-30 ml/zi 10 ml/zi 5-10 ml/zi
(200-300 mg fier) (100 mg fier) (50-100 mg fier)

(--) datorita dozei reduse aceste indicatii nu pot fi tratate cu sirop ce contine fier.

Mod de administrare

Lingurita dozatoare prezenta in cutie este folosita pentru administrarea dozei

exacte. Doza zilnica poate fi divizata In doze separate sau luatd in doza unica.

Siropul Ferrum Lek poate fi amestecat cu sucuri de fructe si legume sau adaugat la mancarea
pentru copii din borcanele si trebuie luat in timpul sau imediat dupa mese. Colorarea usoara nu
afecteaza gustul sucurilor/alimentelor pentru sugari sau eficacitatea medicamentului.

Daca luati mai mult Ferrum Lek sirop decat trebuie
Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Ferrum Lek decat trebuie (supradozaj), adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Aduceti medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Ferrum Lek sirop

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de
medicul dumneavoastrda nu luati o dozd dubld pentru a compensa doza uitatd; asteptati
momentul stabilit pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a
prescris medicul dumneavoastra.



Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Ferrum Lek sirop poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane): disconfort abdominal,
constipatie, diaree, varsaturi, greatd, arsuri la stomac, fecale de culoare inchisa.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pind la 1 din 100 persoane): dureri de cap,
inflamatia mucoasei gastrice (gastritd), inrosirea pielii.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): colorarea dintilor, reactii de
hipersensibilitate cutanate (de exemplu, exantem, eruptii cutanate, urticarie), spasme musculare,
dureri musculare.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile):

durere abdominala, reactii anafilactice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ferrum Lek sirop
A se pistra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se referd
la ultima zi a lunii respective.
Dupa deschiderea flaconului medicamentul trebuie utilizat in decurs de 2 luni.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ferrum Lek sirop

Substanta activa este hidroxidul de fier (IIT) in complex cu polimatoza.

5 ml sirop (1 linguritd dozatoare) contine 50 mg fier sub forma de hidroxid de fier (III) in
complex cu polimaltoza.

Celelalte componente sunt: zaharoza (sucroza), sorbitol lichid, metilparahidroxibenzoat,
propilparahidroxibenzoat, etanol 96%, aromatizator (Cream essence), hidroxid de sodiu, apa
purificata.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Cum arata Ferrum Lek sirop si continutul ambalajului
Ferrum Lek se prezinta sub forma de sirop de culoare brund, transparent.

Ferrum Lek sirop este disponibil in cutie de carton ce contine 1 flacon din sticld cu 100 ml sirop,
lingurita dozatoare si prospectul (Informaftii pentru consumator/pacient).

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Lek Pharmaceuticals d.d.,

Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Fabricantul

Genveon llac Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
In6nii Mah. Gebze Plastikciler OSB Mah. 9., Cad. No: 2 Gebze/Kocaeli, Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md


http://nomenclator.amdm.gov.md/

