Prospect: Informatii pentru utilizator

Ferglurome

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s util
acest medicament deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastrd.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar si-| recititi.

- Dacd avetl orice intrebari ti-vé medicului

trd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie
s3-1 dati altor persoane. Le poate face réu, chiar dacd au aceleasi semne de
boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoas-
tra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Fer (II)

Ce gésiti in acest prospect

1. Ce este Ferglurom 50 mg/ml si pentru ce se utilizeazd
2. Ce trebuie s3 stiti inainte 3 utilizati Ferglurom 50 mgfml
3. Cum sa utilizati Ferglurom 50 mg/ml
4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ferglurom 50 mg/ml

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ferglurom 50 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Ferglurom 50 mg/5 ml face parte din grupa farmacoterapeutic3: antiane-
mice, preparate cu fer, fer trivalent, fer pentru administrare orala.

Ferglurom 50 mg/ml contine fer, un constituent esential al organismului fiind
necesar pentru formarea hemoglobinei si pentru sustinerea proceselor
oxidative de la nivelul tesuturilor. Hemoglobina este proteina rosie din
globulele rosii ale sangelui care transporta oxigenul in organism.

Deficitul de fer determinat de lipsa de fer din dietd sau de pierderile de fer
din organism, determina scaderea productiei de hemoglobing, duce la o
eritropoieza ineficienta avand drept consecintd anemia.

Ferglurom 50 mg/ml este indicat la adulti, adolescenti si copii pentru:
~tratamentul carentei latente de fer si a anemiei feriprive (carenta de fer
manifestd- va simtiti obosit i aveti pielea palida);

-profilaxia carentei de fer (de exemplu deficitul de fer din timpul sarcinii).

2. Ce trebuie sé stiti inainte s3 utilizati Ferglurom 50 mg/ml

Nu utilizati Ferglurom 50 mg/ml:
- daca suntetl alergic (hipersensibil) la complexul de hidroxid de fer sau Ia

BIOFARM

50 mg/ml picaturi orale solutie

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati primit de curdnd transfuzii cu sange
sau daca suferiti de afectiuni ale tractului digestiv (precum boli inflamatoare
intestinale, stricturi intestinale, diverticuli).

Ingestia accidentald a preparatelor care contin fer poate conduce la intoxicatie
care poate fi letald la copiii sub 6 ani, de aceea medicamentul nu se va ldsa la
indemana copiilor.

Ferglurom 50 mg/ml impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sd utilizati orice alte medicamente.

T cazul in care medicamentul este utilizat in conformitate cu destinatia sa, nu
sunt necesare masuri speciale de precautie.

T special spune-ti medicului dumneavoastrs daci utilizati:
- medicamente pentru tratamentul infectiilor - antibiotice din clasa chinolone-
lor: ciprofloxacing, norfloxacing, ofloxacina sau cloramfenicol;
- medicamente care contin saruri de zinc, fosfati, oxalati, carbonati, bicarbonati;
- antiacide care confin aluminiu (utilizate pentru arsurile la stomac);
i (oase fragile);

Ievodupa (medicament utilizat pentru boala Parkinson);
- metildopa (medicament utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale
crescute);
- levotiroxina (medicament utilizat pentru afectiuni ale glandei tiroide -
hipotiroidism);
- micofenolat mofetil (utilizat pentru transplantul de organe);
- penicilamine (medicamente utilizate in tratamentul poliartritei reumatoide);
- dimercaprol (utilizat pentru tratamentul intoxicatiilor cu metale);
- vitamina C;
- cloramfenicol (medicament pentru tratamentul infectiilor - antibiotice).

Ferglurom 50 mg/ml impreuns cu alimente, biuturi si alcool

Ferglurom 50 mg/ml nu se administreaza concomitent cu bauturi alcoolice.
Ferglurom 50 mg/ml se poate utiliza in timpul mesei sau imediat dupa masa
pentru a reduce efectele adverse de la nivelul stomacului si intestinului.
Sarcina, aldptarea si ferti
Dacd sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati
sa rdmaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recoman-
dari inainte de a lua acest medicament.

Ferg\urom 50 mg/ml se poate administra in timpul sarcinii si alaptarii la indicatia
siin doza recomandata de medicul dumneavoastra.

oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
pct. 6).

-daca suferiti de boli care se manifestd cu depozitarea in exces a ferului (de
exemplu hemocromatoza, hemosideroza);

- daca suferiti de boli care se manifestd cu utilizarea anormald a ferului in
organism (anemie sideroacrestica, talasemie, anemie saturning, porfirie
cutanatd);
- dacd sunteti diagnosticat cu anemie care nu are drept cauza lipsa de fer (de
exemplu, anemia hemolitic3 - determinats de distrugerea in exces a
globulelor rosii, anemia megaloblastica determinata de lipsa de vitaminei
B12, tulburdri de eritropoieza, hipoplazie medulara).

Atentionari si precautii
Tratamentul cu Ferglurom 50 mg/ml se va face numai sub control medical.

Daca luati Ferglurom 50 mg/ml de 3 saptamani si medicul dumneavoastrd
Constati c3 analizele de sange nu s-au imbunititit, acesta poate s3 ia
decizia s vé intrerup tratamentul pentru reevaluare medical3.

Dacd aveti o infectie sau sunteti diagnosticat cu o boald maligna (cancer)
discutati cu medicul dumneavoastra, acesta va lua decizia adecvata in ceea
ce priveste tratamentul anemiei.

Doze
Doza zilnicd recomandata de fer este in medie de 100 mg, dar in formele severe
se pot administra 150-200 mg fer elemental.

1 mililitru Ferglurom 50 mg/ml corespunde la 20 picaturi.
1 picaturd contine 2,5 mg Fe (Ill).

Carenta manifestd Carenta latenta
e tor Profilaxie
25- 50 mg/zi 15- 25 mejzi 5-10 mg/zi

Copiipndlalan | (1o 20picaturiiz) | (6-10picaturiiz) | (@- 4 picituri/z)

25-50 mgzi
(10 - 20 picéituri/zi)

10-15 mgizi
(4 - 6 picaturi/zi)

50- 100 mg/zi

Copifintre 1-12ani | a0 picktriz)

100 - 300 mgzi
(40 - 120 picaturizi)

50 - 100 mgzi
(20 - 40 picsturi/z)

10-15 mgizi
(4 - 6 picaturi/zi)

Adolescenti, adulfi,
mame care alépteazi

Femei gravide 200 - 300 mg/zi 100 mgfzi 50 - 100 mg/zi
u (80 - 120 picéituri/z)) (40 piciturijzi) (20 - 40 picturi/zi)
Prematuri zilic 2,5 - 5 mgfke

(1-2 piciturifkg)

La administrarea de doze terapeutice de fer, simptomele clinice ale deficitului

(astenia si dispneea) se amelioreaza i in céteva zile. Criza retl:ulccltara apare in

5-10 zlle de lair inceperea Concentrasla i creste dupa
2-4 i in iv 2 luni.

Tratamentul trebuie continuat pe o perioada de 4 pana la 6 luni, in scopul
refacerii depozitelor de fer, sub controlul feritinei serice.

Mod de administrare
Se administreaza oral.

Doza zilnicd poate fi divizata in mai multe prize sau poate fi administratd o
singur3 dati.

Pentru o absorbtie maxima, preparatele orale de fer trebuie administrate intre
mese (cu 2 ore fnainte sau cu 1 ord dupa masa). Administrarea se poate face
Tnsd si timpul mesei sau imediat dupa masa pentru a minimiza reactiile adverse
gastro-intestinale, cand acestea sunt supiritoare. in acelasi scop, se poate
incepe tratamentul fie cu doze mai mici si mai frecvente, fie cu doze care se
cresc treptat.

Picaturile orale, solutie se pot dizolva intr-un pahar cu apa sau cu suc si
administra prin intermediul unui pai, pentru a evita colorarea dintilor.

Daca utilizati mai mult Ferglurom 50 mg/ml decét trebuie

Daca luati accidental o doza mai mare decat cea recomandata trebuie sa va
adresati imediat medicului dumneavoastra sau departamentului de primire
urgente a celui mai apropiat spital. Aritati medicului prospectul sifsau ambalajul
medicamentului.

Se poate manifesta prin: durere epigastricd, greatd, varsaturi, diaree,
hematemeza (hemoragie pe traiectul tubului digestiv, eliminata pe gurd) sau
melend (eliminare a unui scaun negru, continand sange provenit din partile
superioare ale tubului digestiv), asociate cu somnolentd, paloare, cianoza,
oboseald, pana la comd. Eroziunea stomacului si a intestinului subtire duce la
cresterea absorbtiei ferului.

Dac uitati s4 utilizati Ferglurom 50 mg/ml
Daca ati uitat sa luati o doz4, luati alta, imediat ce v-ati amintit. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati s3 utilizati Ferglurom 50 mg/ml
Cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a intrerupe administrarea de
Ferglurom 50 mg/ml.

Daci aveti orice intrebiri suplimentare cu privire Ia acest medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecvent3, folosind urmatoarea
conventie: foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 persoane); frecvente
(apar la mai putin de 1 din 10 persoane); mai putin frecvente (apar la mai putin
de 1 din 100 persoane); rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane); foarte
rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane); cu frecvent3 necunoscutd
(care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

c i si folosirea utilajelor
Ferglurom 50 mg/ml nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Ferglurom 50 mg/ml contine zahiir. Daci medicul dumneavoastra v-a atentionat
ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, vd rugdm sa-| intrebati inainte
de alua acest medicament.

Ferglurom 50 mg/ml contine para-hidroxibenzoati care pot provoca reactii
alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati Ferglurom 50 mg/ml

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul va stabili dozele care trebuie luate si durata tratamentului, in functie de
severitatea carentei de fer. Medicul dumneavoastrd va poate cere periodic teste
de sange pentru a se asigura cd medicamentul continud s3 actioneze adecvat.

Tratamentul isi propune sa aduc la valori normale concentratia de hemoglobina
si s refaca depozitele de fer.

Reactii adverse frecvente (apar la 1 pand la 10 utilizatori din 100):
- greats;
- constipatie;

-inchiderea la culoare (pan la negru) a materiilor fecale.

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la 1 pani la 10 utilizatori din 1000):
- dureri de cap;

- dureri abdominale;
- disconfort abdomin:
_ dureri in partea superioard a abdomenului;
- varsaturi;

- diaree;

- colorarea reversibild a dintilor.

Reactii adverse rare (apar la 1 pani la 10 utilizatori din 10000):
- colorarea urinei.

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 utilizator din 10000):

- reactii alergice, urticarie, astm bronsic (senzatie de sufocare, lips3 de aer,
greutate in respiratie), mancarimi, eruptii trecatoare pe piele, reactii pe piele
localizate.

Raportarea reactilor adverse
Daci manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd
sau farmacistului. Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/fwww.-
anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaz Ferglurom 50 mg/ml

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A se utiliza in maxim 20 zile de la prima deschidere a flaconului.

Nu I3sati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
\ntrebatl farmacistul cum s& aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi.
Aceste misuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ferglurom 50 mg/ml

-Substanta activa este fer (Ill). Un mililitru picaturi orale, solutie contlne fer ()
50 mg sub forma de complex de hidroxid de fer (Il - polimaltoz:

Celelalte c sunt: zahar, p: de metil SOdIC
para-hidroxibenzoat de propil sodic, aroma de caramel, ap3 purificats.

Cum aratd Ferglurom 50 mg/ml si continutul ambalajului
Ferglurom 50 mg/ml se prezint3 sub forma de lichid limpede, siropos, de culoare
galben-brun, cu miros de caramel si gust dulce-aromat.

Cutie cu un flacon din sticla bruna a 30 ml picaturi orale, solutie, prevazut cu
picurator

Detinitorul autoriz
S.C. Biofarm S.A.

e punere pe piat si fabricantul

Str. Logofitul Tautu nr. 99, sector 3, cod 031212, Bucuresti, Romania
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: office@biofarm.ro

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2018.
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul

Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.-
anm.ro/
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