Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ferrum Lek, 50 mg/ml siistelahus
Raud(IIDhiidroksiidi ja dekstraani kompleks

vK'aesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 18ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ferrum Lek ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ferrum Leki kasutamist
Kuidas Ferrum Leki kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ferrum Leki séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

1. Mis ravim on Ferrum Lek ja milleks seda kasutatakse
Ferrum Lek sisaldab rauda.

Rauda sisaldavaid ravimeid kasutatakse, kui kehas ei ole piisavalt rauda. Seda nimetatakse
rauavaeguseks.

Ferrum Leki manustatakse, kui:
e patsient ei talu suukaudseid rauapreparaate;
e rauda on manustatud suu kaudu, kuid suukaudne ravi ei sobi.

2. Mida on vaja teada enne Ferrum Leki votmist

Arge vitke Ferrum Leki intramuskulaarselt:

e kui olete toimeaine vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline,

e kui teil on esinenud tosiseid allergilisi reaktsioone teiste siistitavate rauapreparaatide suhtes,

e kui teil on aneemia, mille pShjuseks ei ole rauapuudus,

e kui teil on kehas liiga palju rauda (raua iilekoormus) v&i teil on probleeme, kuidas keha kasutab
rauda.

Te ei tohi Ferrum Leki votta, kui teil ilmneb mis tahes tilal mainitud siimptomitest. Kui te ei ole
kindel, siis pidage enne ravi alustamist Ferrum Lekiga ndu arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Ferrum Leki votmist pidage nou oma arsti voi meditsiinidega:
. kui teil on anamneesis ravimiallergia,

. kui teil esineb siisteemne eriitematoosne luupus,

° kui teil on reumatoidartriit,
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° kui teil on tdsine astma, ekseem vdi muu allergia,
° kui teil on infektsioone,
. kui teil on maksaprobleeme.

Kui te ei ole kindel, kas mdni iilaltoodust kehtib teie puhul, siis ridkige enne Ferrum Leki manustamist
oma arsti voi meditsiinidega.

Lapsed
Ferrum Leki ei soovitata kasutada alla 4 kuu vanustel lastel.

Muud ravimid ja Ferrum Lek

Teatage oma arstile vdi meditsiinidele, kui te votate vdi olete hiljuti vStnud voi kavatsete votta mis
tahes muid ravimeid.

Kindlasti teavitage oma arsti vdi meditsiinidde, kui te votate suu kaudu rauda sisaldavaid ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Informeerige arsti kui te olete rase v3i planeerite rasestuda. Juhul kui te jdéte rasedaks ravi ajal Ferrum
Lekiga, siis pidage ndu oma arstiga.

Teie arst otsustab, kas teile tuleb antud ravimit manustada voi mitte.

Imetamine
Kui te toidate last rinnaga, siis pidage enne ravi alustamist Ferrum Lekiga ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ferrum Lek ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet. Juhul,
kui parast Ferrum Leki manustamist tekivad teil siimptomid, nagu pearinglus, segasus vdi peapddritus,
ei tohi te kuni siimptomite méddumiseni autot juhtida ega masinaid kasitseda. Kui te ei ole kindel,
pidage ndu oma arstiga.

3. Kuidas Ferrum Leki kasutada

Tiiskasvanud ja eakad

Kasutage Ferrum Leki alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Teie arst otsustab, kui suur on
teile manustatav Ferrum Leki annus, kui tihti on annuseid vaja manustada ning kui kaua ravi kestab.
Arst votab teilt annuse kindlaks médramiseks vereanaliiiisi.

Arst vOi meditsiinidde siistivad Ferrum Leki siistelahust lihasesse. Ferrum Leki ei tohi manustada
intravenoosse infusioonina ega siistetena.

Ferrum Leki manustatakse nii, et allergilised ndhud saavad sobivat ja kohest ravi. Arst vdi
meditsiinidde jilgib teid vihemalt 30 minuti jooksul peale ravimi manustamist.

Kasutamine lastel
Ferrum Leki ei soovitata kasutada alla 4 kuu vanustel lastel.

Kui teile manustatakse rohkem Ferrum Leki kui ette niihtud
Teie arst v8i meditsiinidde manustab teile Ferrum Leki. On ebatdenioline, et saate suurema annuse.
Teie annust jilgitakse nii, et raud ei hakkaks kehas kuhjuma. Kui arvate, et olete saanud liiga suure
annuse, siis teavitage oma arsti vdi meditsiinidde sellest koheselt.

Kui teil on seoses antud ravimi kasutamisega tidiendavaid kiisimusi, siis kiisige oma arstilt v&i
meditsiinidelt.
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4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Korvaltoimete esinemissagedused on miératletud jargnevalt:
Viga sage (= 1/10)

Sage (> 1/100 kuni < 1/10)

Aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100)

Harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000)

Viga harv (<1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Vere ja lumfisiisteemi héired
Viga harv: punaliblelahustus (hemoliiiis)

Immuunsiisteemi hdired

Harv: anafiilaktoidsed reaktsioonid, sh hingeldus, ndgesloove, 166bed, siigelus, iiveldus ja
kiilmavérinad

Viga harv: dgedad, tugevad anafiilaktilised reaktsioonid (dkiline hingamisraskuste ja/vi
kardiovaskulaarse kollapsi teke); on teatatud surmajuhtumitest

Teadmata: piirdunud turse (angioddeem)

Hilinenud reaktsioon — liigesvalu, lihasvalu ja mdnikord palavik — on p&hjalikult kirjeldatud ning need
vdivad olla tdsised.

Nirvisiisteemi héired

Aeg-ajalt: nigemise hdgustumine, tuimus

Harv: krambid, rahutus

Teadmata: maitsetundlikkuse hiired, peavalu, peap6oritus, hdired meeleelundite tegevuses, vahenenud
tundlikkus, minestus, unisus, teadvuse dhmastumine, segasusseisund, teadvusekaotus, drevus, vérin
(treemor)

Ko&rva ja labiirindi kahjustused
Viga harv: mdoduv kurtus

Stidame héired
Harv: riitmihdire
Teadmata: siidamepekslemine, aeglane siidameriitmi sagedus

Vaskulaarsed héired
Teadmata: ebanormaalselt madal v6i kdrgenenud vererdhk, ndopunetus, veenipdletik,
vereringekollaps, trombist tingitud veenipdletik (tromboflebiit)

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired
Teadmata: hingeldus, hingamisraskust pdhjustav bronhide kokkutdmbumine (bronhospasm)

Ainevahetus- ja toitumishdired
Teadmata: iiveldus, oksendamine, kdhuvalu, kéhulahtisus, kdhukinnisus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Teadmata: siigelus, 166ve, ndgeslodve, nahapunetus

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused
Teadmata: lihasspasmid, lihasvalu, liigesevalu, valu jasemetes, seljavalu

Neerude ja kuseteede hiired
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Teadmata: uriini varvuse muutus (kromatuuria)

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt: kuumatunne

Teadmata: kiilmavirinad, jouetus, visimus, perifeerne turse, valu, valu rinnus, liighigistamine,
palavik, kiilm higi, halb enesetunne, kahvatus; gripilaadne haigus, mis v&ib avalduda parast ravimi
slistimist paari tunni kuni mitme pdeva mooddudes, sellele iseloomulikeks tunnusteks on korge palavik
ning lihase- ja liigesevalud. Pérast lihasesisest siisti on siistekohal tiheldatud koige sagedamini
paikseid tiisistusi, nagu valu, ekstravasatsioon, drritus, reaktsioon, varvimuutus, hematoom, siigelus
stiste-/infusioonikohas.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v8i meditsiinidega. K3rvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

s. Kuidas Ferrum Leki siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Mitte lasta kiilmuda.

Arge kasutage Ferrum Leki, kui mirkate sadet.

Arge kasutage Ferrum Leki parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab kuu
viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ferrum Lek sisaldab

- Toimeaine on raud(Ill)hiidroksiidi ja dekstraani kompleks.

- Teised koostisosad on naatriumhiidroksiid (pH-taseme korrigeerimiseks), vesinikkloriidhape
(pH-taseme korrigeerimiseks), siistevesi.

Kuidas Ferrum Lek vilja nfeb ja pakendi sisu

Pakendi suurused:

Karbis on 5 ampulli, ampullis 2 ml siistelahust, mis sisaldab 100 mg rauda raud(I1l)hiidroksiidi ja
dekstraani kompleksina.

Karbis on 50 ampulli, ampullis 2 ml siistelahust, mis sisaldab 100 mg rauda raud(Ill)htidroksiidi ja
dekstraani kompleksina.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:

Miiiigiloa hoidja
Sandoz d.d.
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootja

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Sloveenia
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Pédrnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel.: +372 6652400

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2019.

Jérgmine teave on ainult tervishoiutdotajale:

Ferrum Leki tohib manustada ainult intramuskulaarselt. Preparaati ei tohi manustada
intravenoosselt ei infusioonina ega siistetena.

Jélgige patsiente hoolikalt Ferrum Leki manustamise ajal ja jérel tilitundlikkusreaktsioonide tunnuste
ja simptomite suhtes.

Ferrum Leki tohib manustada ainult anafiilaktiliste reaktsioonide hindamises ja kisitlemises viljadppe
saanud personali olemasolul ning tingimustes, kus on tagatud kdik véimalused téielikuks
reanimatsiooniks. Pérast iga Ferrum Leki siistet tuleb patsienti vihemalt 30 minuti jooksul
kdrvaltoimete suhtes jilgida.

Viga oluline on manustada lihasesisest siistet hoolikalt ja sobival viisil, viltimaks valu ja naha
maardumist. Ferrum Leki lihasesisene siiste tehakse tuhara tilemisse lateraalsesse neljandikku.
Taiskasvanutel kasutatakse minimaalselt 5 cm pikkust ndela, iilekaalulistel patsientidel kasutatakse
minimaalselt 8...10 cm pikkust ndela ja lastel kasutatakse 3,2 cm pikkust ndela. Enne siistimist tuleb
nahk puhastada ja nahaalust kudet tommata 2 cm vdrra allapoole, et viltida hilisemat manustatud
preparaadi leket. Pdrast siistimist vabastatakse alla tSmmatud kude ning surutakse siistekohale umbes
1 minuti jooksul.

Annuse arvutamine

a) Asendatava rauakoguse kalkuleerimine rauavaegusaneemia korral

Ferrum Leki annus tuleb maérata individuaalselt vastavalt kogu raua defitsiidile, mis on arvutatud
vastavalt jargmisele valemile:

Asendatav raua kogus (mg) = kehakaal [kg] x (vajalik hemoglobiin [g/1] - tegelik hemoglobiin
[¢/1]) x 0,24 + depooraud [mg]

Kehakaal kuni 35 kg: vajalik hemoglobiini kontsentratsioon = 130 g/l ja
depooraud = 15 mg/kg
Kehakaal iile 35 kg: vajalik hemoglobiini kontsentratsioon = 150 g/l ja
depooraud = 500 mg
Faktor 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000
(Hemoglobiini rauasisaldus = 0,34%; vere kogumaht = 7% kehakaalust; faktor 1000 = iileminek g-It
mg-le).
Ndide:
Patsiendi kehakaal: 70 kg
Tegelik hemoglobiini kontsentratsioon: 80 g/1

Asendatav raud hemoglobiini siinteesiks = 70 x 0,24 (150-80)
= 1200 mg Fe

Depooraud = 500 mg Fe

Kogu raua defitsiit = 1700 mg Fe
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Manustatavate Ferrum Leki ampullide arv = Kogu raua defitsiit [mg]
100 mg

Tabel: Ferrum Leki ampullide arv, mida peaks patsiendile manustama, vastavalt tegelikule
hemoglobiini vdartusele ja kehakaalule.

Kehakaal Manustatavate Ferrum Leki ampullide arv:

(kg) Hgb 60 g/l Hgb 75 g/l Hgb 90 g/1 Hgb 105 g/l
5 1,5 1,5 1,5 1,0
10 3.0 3.0 2,5 2,0
15 5,0 4,5 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 11,5 10,0
50 16,0 14,0 12,0 10,5
55 17,0 15,0 13,0 11,0
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
75 21,0 18.5 16,0 13,0
80 22,5 19,5 16,5 13,5
85 23,5 20,5 17,0 14,0
90 24,5 21,5 18,0 14,5

Kui manustatavate Ferrum Leki ampullide arv iiletab maksimaalse lubatud pdevaannuse, siis tuleb
manustatavate Ferrum Leki ampullide arv jaotada mitmeks manustamiskorraks. Kui pérast 1...2
nddalast ravi Ferrum Lekiga hematoloogilised parameetrid ei muutu, siis tuleb iile vaadata esialgne

diagnoos.

Verekaotuse korral raua asendamiseks vajaliku annuse arvutamine:
Raua defitsiidi kompenseerimiseks vajalike Ferrum Leki ampullide arv arvutatakse vastavalt

jéargnevale valemile:
. kui on teada verekaotuse hulk: 200 mg raua manustamine i.m. (2 ampulli Ferrum Leki)
pShjustab hemoglobiini hulga suurenemise, mis on ekvivalentne 1 vereiihikuga (400 ml sisaldab

hemoglobiini 150 g/1).

Asendatav raud (mg) = kaotatud vereiihikute arv x 200 vdi
vajalike Ferrum Leki ampullide arv = kaotatud vereiihikute arv x 2.

. kui alanenud hemoglobiini vdértus on teada: kasutada eelnevat valemit arvestades, et
depoorauda ei pea taastama.

Asendatav raud (mg) = kehakaal [kg] x (vajalik hemoglobiin [g/1] - tegelik hemoglobiin [g/1]) x 0,24

Néide: Patsient kehakaaluga 60 kg, hemoglobiini defitsiidiga 10 g/l tuleb asendada 150 mg rauda voi
on vajalik 1,5 ampulli Ferrum Leki.

Tavapéirased Ferrum Leki annused
Ferrum Leki siistelahust tohib manustada ainult intramuskulaarselt (mitte kunagi intravenoosselt).
Seda siistitakse iilepédeviti siigavale lihasesse, vahelduvalt vasakusse ja paremasse tuharasse.

Tdiskasvanud ja eakad
1...2 Ferrum Leki ampulli (100...200 mg rauda) 66pdevas séltuvalt hemoglobiini tasemest.
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Lapsed
0,06 ml Ferrum Leki intramuskulaarselt 1 kg kehakaalu kohta 66pdevas (3 mg rauda/ kg/ 66pdevas).

Maksimaalsed talutavad Ferrum Leki pievased annused.
Téiskasvanud

4 ml (2 ampulli) Ferrum Leki.

Lapsed
0,14 ml Ferrum Leki /kg/66pédevas (7 mg rauda/kg/56pdevas).

Ferrum Leki kasutamisjuhend

Ampullide ebadigel sdilitamisel v3ib tekkida sade. Enne siistelahuse kasutamist tuleks neid hoolikalt
visuaalselt kontrollida. Kasutada tohib ainult sellist siistelahust, kus ei ole sadet ja lahus on
homogeenne.

Pérast kdlblikkusaja 1oppu voi sademe ilmnemisel tuleb ampullid dra visata.

Siistelahus tuleb manustada koheselt parast ampulli avamist.

Ferrum Leki ei tohi segada teiste ravimitega.
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