sp.zn. sukls263521/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Ferrlecit 12,5 mg/ml injekéni roztok
natrium-ferrum(I1I)-glukonat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Ferrlecit a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ferrlecit pouZivat
Jak se ptipravek Ferrlecit pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ferrlecit uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Ferrlecit a k ¢emu se pouZiva

Efektivita nahrazeni Zeleza se projevi zvySenim novotvorby ¢ervenych krvinek (nartistem poctu
mladych cervenych krvinek, tzv. retikulocytil, v krevnim obraze), zvySenim celkové hladiny
¢erveného krevniho barviva (hemoglobinu) v krvi, zvySenim obsahu hemoglobinu v ¢ervenych
krvinkéch (erytrocytech) a zvySenim celkového poctu erytrocytd v krevnim obraze.

Ptipravek Ferrlecit se pouziva k 1é¢bé chudokrevnosti v diisledku nedostatku Zeleza, stavi spojenych s
nedostatkem Zeleza, poruch vstfebavani Zeleza z potravy. NitroZilni aplikace ma byt pouzita pouze v
piipadech, kdy nelze Zelezo podavat Usty (ve formé tablet, tobolek a podobng).

Pripravek je urc¢en dospélym, dospivajicim a détem starSim 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Ferrlecit pouZivat

NepouZzivejte pripravek Ferrlecit:

- jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

- pokud mate zkusenost se zdvaznou alergickou (hypersenzitivni) reakci na jiné injek¢ni
ptipravky s obsahem Zeleza

- jestliZe trpite zvySenou kumulaci zeleza v organismu (hemochromat6za, chronicka hemolyza)
nebo se u Vas projevila porucha vyuzivani Zeleza v organismu (sideroachresticka anemie),
anémie zpusobena otravou olovem, ne¢ktera dédi¢na onemocnéni krve (talasemie)

- pokud trpite zanétlivym onemocnéni jater ¢i ledvin

- u kojenct a déti do 3 let.

Vzhledem k obsahu benzylalkoholu nesmi byt pfipravek podavan pied¢asné narozenym détem a
novorozencdim.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Ferrlecit sdélte svému 1ékafi:

- pokud jste nékdy mél(a) alergii na n¢jaky 1€k

- pokud trpite zavaznym astmatem, ekzémem ¢i jinou alergii

- pokud trpite systémovym lupus erythematodes (zanétlivé onemocnéni)

- pokud trpite revmatoidni artritidou

- pokud trpite chronickym zanétlivym onemocnénim (Crohnova choroba, progresivni chronicka
polyartritida).

Aby se ptedeslo nahromadéni Zeleza v organismu (hemosider6za), je nutné pred podanim ptipravku
Ferrlecit do zily stanovit mnozstvi chybéjiciho Zeleza v téle.

Benzylalkohol mtze u novorozencii a déti do 3 let zpisobit toxickou a alergickou reakci.

Vzhledem k obsahu benzylalkoholu v pfipravku je nutné zabranit neumyslnému injekénimu podani
mimo Zilu nebo do svalu, které mtize byt velmi bolestivé. Kiize po takové aplikaci miize mit
¢ervenohnédou barvu.

Pokud mate jakékoliv pochybnosti, porad’te se se svym lékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ferrlecit

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pti soucasné 1écbe hypertenze (vysoky krevni tlak) a srdecniho selhani 1éky zvanymi ACE inhibitory
muze byt zvySena pravdépodobnost a zavaznost pripadného vzniku reakce piecitlivélosti
(anafylaktickéd reakce), které se mohou v souvislosti s 1é¢bou ptipravkem Ferrlecit projevit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Podavani ptipravku Ferrlecit nebylo testovano u t€¢hotnych zen. Vas lékat rozhodne, zda Vam ma nebo
nema byt podan tento piipravek.

Protoze injekce zeleza mlize zpiisobit zavaznou obéhovou reakci (viz bod 4 ,,Mo0zné nezadouci
ucinky*), existuje u te¢hotnych Zen riziko, Ze dojde k poruse vyzivy nenarozeného ditéte z divodu
nedostate¢ného prokrveni placenty. Je proto dilezité pouzivat ptipravek v souladu s pokyny (viz bod 3
,Jak se pripravek Ferrlecit podava®).

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek obsahuje benzylalkohol, ktery mize prechazet pies placentu, ma byt
injekéni roztok podavan téhotnym zenam s velkou opatrnosti.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékatfem diive, nez Vam ptipravek Ferrlecit bude podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny studie zkoumajici uc¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pripravek Ferrlecit obsahuje sacharosu, sodik a benzylalkohol

Pokud Vam Vas lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek pouzivat.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampuli, to znamen4, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 45 mg benzylalkoholu v jedné ampuli, coz odpovida 9 mg/1 ml.
Benzylalkohol miize zptsobit alergickou reakci.

2/5



Pozadejte o radu svého 1ékaie nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoZe po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mlize vyvolat
nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

3. Jak se pripravek Ferrlecit uziva

Lékar Vam poda ptipravek Ferrlecit injekéné nebo v infuzi; pripravek Ferrlecit se podava ve
zdravotnickém zatizeni, kde mohou byt alergické reakce spravné a okamzité vyfeSeny.

30 minut po kazdém podani budete pod dohledem Vaseho lékare.

Dévkovani je individudlni a fidi se zavaznosti anemie a stupném nedostatku Zeleza v organismu.
Obvykle se dosp&lym podava 3 - 5 ml ptipravku Ferrlecit (to je 37,5 - 62,5 mg Fe**) formou pomalé
nitrozilni injekce 1x denné nebo obden podle stupné nedostatku zeleza.

Celkova doba 1é¢by se fidi celkovym mnozstvim Fe**, které je nutno dodat.

Toto mnozstvi Fe** 1ze vypocitat podle nasledujiciho vzorce:

pozadované mnozstvi Fe** [mg] = t&l. hmotnost V [kg] x Hb deficit [g/dI]? x factor 3.5

D u pacientll s nadvahou nutno brat v ivahu normalni télesnou hmotnost pacienta.
2 pozadované mnozstvi Hb odpovida b&zné hodnot& vzhledem k véku a pohlavi.

Denni davka nesmi piekrocit 200 mg Fe*" pro dospélého a 1,5 mg/kg pro dité.

V prubéhu 1é¢by Vam muiize byt odebirana krev a provadéno tak kontrolni vysetfeni hladiny zeleza.
Ptipravek Ferrlecit Vam bude podavan vleze formou pomalé nitrozilni injekce nebo rozdélene

ve 100 ml az 250 ml fyziologického roztoku podaného infuzi trvajici 20 az 30 minut.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Ferrlecit, neZ mélo

Vzhledem k tomu, ze Vam tento 1€k bude podan vyskolenym a kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem, neni pravdépodobné, Zze Vam bude podano pfili§ mnoho tohoto 1¢ku. Pfedavkovani mtze
vést k nadmérnému mnoZstvi Zzeleza v krvi (hemosideréza) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost,
nez zacnete Ferrlecit uzivat®). Pfedavkovani se miize projevovat prijmem, obéhovym selhanim, Sokem,
bledosti, dusnosti, neklidem nebo poruchou védomi az kématem. Byly hlaSeny také piipady vyskytu
horecky a kieci.

Pokud hladina plasmatického Zeleza presahuje 3 mg/l a vazebna kapacita transferinu je prekrocena,
doporucuje se podat 1 - 2 g deferoxaminu (latka schopna vazat a odvadét zelezo) formou infuze do zily.
Nasledujici den Vam bude provedeno kontrolni vySetieni plasmatické hladiny zeleza, pfipadné Vam
bude podana dalsi infuze deferoxaminu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piripravek Ferrlecit

Opomenuti podéani ptipravku Ferrlecit je malo pravdépodobné, protoze piipravek podava vyskoleny
zdravotnicky pracovnik.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce
Okamzité informujte svého lékare, pokud se u vas objevi kterdkoli z nasledujicich znamek a ptiznakd,
které mohou byt ukazatelem zavazné alergické reakce: kozni vyrazka, otok na riznych Castech téla,
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rovnéz v oblasti obliceje, dutiny ustni a hrtanu (otok hlasivek), potize s dychanim a bolest na hrudi,
ktera mize byt znamkou potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounistiv syndrom.

Nezadouci u€inky jsou rozdéleny podle cetnosti vyskytu nasledujicim zplisobem:

Vzacné (mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 10 000):

- Snizeni krevniho tlaku pfechazejici do selhani krevniho ob&hu.

- Otok plic, zdufeni sliznice pradusek s potizemi s dychanim.

- Kozni vyrazka.

- Reakce z precitlivélosti (anafylaktické reakce vcetné angioedému a anafylaktického Soku) s
otokem na riiznych Castech téla, rovnéz v oblasti obliceje, dutiny Ustni a hrtanu (otok hlasivek).

Velmi vzacné (mohou postihnout mén¢ nez 1 pacienta z 10 000):
— Hemolyza (rozpad krevnich bunék), hemoglobinurie (vylu¢ovani krevniho barviva moci).

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):
Onemocnéni podobajici se chiipce - miize se objevit nékolik hodin az né€kolik dni po injekénim
podani. Provazeji je typické ptiznaky, jako jsou zvysSena teplota a bolest ve svalech a kloubech.

Intraveno6zni podani

Dalsi nezaddouci t¢inky, které byly hlaSeny po injekci do Zily, jsou uvedeny nize. Proto je nutné, aby
injekce do zily byla vzdy velmi pomala a podana pacientovi lezicimu na zadech. Frekvenci vyskytu
téchto nezddoucich uc¢inkl nelze z dostupnych dat stanovit.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
— Pocit brnéni (parestezie), zavrat’, poruchy chuti.
— Buseni srdce (palpitace).
— Zvyseni tepové frekvence (tachykardie)
— Zvyseny krevni tlak, zCervenani obliceje.
— Pocit na zvraceni (nauzea), prijem, bolest bficha.
— Bolest hrudi a zad, bolest svalt a kloubtl, zejména u pacientli s revmatickymi potizemi
— Zachvaty kieci
— Zpomaleni srdecni ¢innosti nenarozeného ditéte
— Reakce podobné precitlivélosti (vétSinou horecka a/nebo bolest kloubti a/nebo pocit na
zvraceni/zvracent).

Dalsi nezadouci tcinky s nezndmou cetnosti:

reakce v misté injekce

zanét zil zptisobujici vznik krevni sraZeniny, mezi pfiznaky mize patfit zarudlé, oteklé nebo bolestivé
misto na kiizi nebo tvrdnuti kiize v mist€ injekce.

Pouziti u déti
Nasledujici uc¢inky byly pozorovany v klinickém hodnoceni u déti zavislych na dialyze:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttl):
Buseni srdce.

— Pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, bolest bficha.
Vzestup krevniho tlaku, pokles krevniho tlaku.
Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout 1 az 10 pacientti ze 100):
— Infekce, nosni a kréni infekce.
— Vznik sraZenin v cévach (trombdza).
— Bolesti svala a kloubu, bolest hrudniku a zad.
— Horecka, otok obliceje.
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Vzacné (mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 10 000):
— Benzylalkohol mlize vyjimecné zpiisobit hypersenzitivni reakci z precitlivélosti.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ferrlecit uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, ampuli v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Ptipravek Ferrlecit nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedenou na krabicce a stitku ampule
za zkratkou ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte piipravek Ferrlecit, pokud si v§imnete viditelnych zndmek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ferrlecit obsahuje

- Lécivou latkou je kation Zelezity (Fe*"). Jedna ampule (5 ml injekéniho roztoku) obsahuje
62,5 mg kationtu zelezitého (ve form¢ natrium-ferrum(III)-glukonatu).

- Pomocnymi latkami jsou sacharosa, benzylalkohol a voda pro injekci.

Jak pripravek Ferrlecit vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni roztok ptipravku Ferrlecit je Ciry tmavohnédy roztok.

5 ampuli o obsahu 5 ml.

6 ampuli o obsahu 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce:
Sanofi S.r.l., Via Valcanello 4, 03012 — Anagni (FR), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 11. 2023
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

