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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

FERGLUROM 50 mg/5 ml sirop
Fer (111)

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 sau farmacistului.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Ferglurom 50 mg/5 ml si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ferglurom 50 mg/5 ml
Cum sa utilizati Ferglurom 50 mg/5 ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ferglurom 50 mg/5 ml

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ferglurom 50 mg/5 ml si pentru ce se utilizeaza

Ferglurom 50 mg/5 ml face parte din grupa farmacoterapeutica: antianemice, preparate cu fer, fer
trivalent, fer pentru administrare orala.

Ferul este 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 duce la eritropoeza ineficienta
avand drept consecinta anemia.

Este indicat adultilor si copiilor Tn:

-tratamentul carentei latente de fer (carentd de fer fara anemie) si a anemiei feriprive (carenta de fer
manifestad - va simtiti obosit si aveti pielea palida);

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ferglurom 50 mg/5 ml

Nu utilizati Ferglurom 50 mg/5 ml:

-daca sunteti alergic (hipersensibil) la complexul de hidroxid de fer sau la oricare dintre componentele
medicamentului (enumerate la punctul 6);

- daca aveti supraincarcare cu fier (de exemplu: hemocromatoza, hemosideroza);

- dacd aveti tulburdri in utilizarea ferului (anemie sideroacrestica, talasemie, anemie saturning, porfirie
cutanatd);




- daca aveti anemie care nu este determinata de carenta de fier (de exemplu anemia hemoliticad, anemia
megaloblasticd determinata de carenta vitaminei Bio, tulburari de eritropoieza, hipoplazie medulara).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Ferglurom 50 mg/5 ml, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului,
daca:

- aveti lipsa de fer asociata unor sindroame inflamatorii, deoarece aceasta nu raspunde la tratamentul
cu fer;

-aveti hepatita, insuficientd hepatica sau infectii renale acute la care se pot produce acumulari de fer in
organism;

-aveti ulcer gastro-intestinal activ, afectiuni inflamatorii severe ale tractului intestinal (de exemplu
boala celiaca, enteritad regionala, rectocolita ulcero-hemoragica, boala Crohn), diverticuli intestinali
sau obstructii intestinale;

- daca aveti o infectie.

In cazul tratamentului prelungit se recomanda monitorizarea urmatorilor parametri: concentratiile
sanguine de feritina si fer, hemoglobina si hematocritul, numarul reticulocitelor, capacitatea totald de
legare a ferului sau saturatie a transferinei.

Atentie daca sunt efectuate teste pentru detectarea hemoragiilor gastro-intestinale oculte, deoarece
preparatele de fer coloreaza materiile fecale In negru, ceea ce poate influenta aceste teste. Preparatele
cu fer pot modifica si rezultatele altor teste diagnostice.

Tratamentul cu fer trebuie asociat, pe cat posibil, cu tratamentul cauzei anemiei.

Daca simptomele nu se amelioreaza dupa o luna de tratament, adresati-va medicului dumneavoastra.

Para-hidroxibenzoatul de metil din compozitia medicamentului, poate provoca reactii alergice (chiar
ntarziate).

Deoarece contine sorbitol si zahar, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza,
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa
utilizati acest medicament.

Copii si adolescenti
Ingestia accidentald a preparatelor care contin fer poate conduce la intoxicatie care poate fi letala la
copiii sub 6 ani, de aceea medicamentul nu se va lasa la indemana copiilor.

Ferglurom 50 mg/5 ml impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente, cum ar fi:

- tetracicline;

- antiacide care contin aluminiu inclusiv, medicamente care contin bicarbonati, carbonati, oxalati,
fosfati, saruri de zinc;

- chinolone (ciprofloxacind, norfloxacind sau ofloxacind);

- bisfosfonati;

- levodopa;

- metildopa;

- micofenolatul mofetil;

- levotiroxina;

- vitamina C;

- cloramfenicol;

- penicilamina;

- colestiramina;

- deferoxamina;

- pancreatina.

Testul haemocult (selectiv pentru hemoglobind) pentru detectarea hemoragiilor oculte nu este
influentat, de aceea tratamentul cu fer nu trebuie intrerupt in cazul in care este necesara efectuarea
acestui test.



Ferul polimaltozat cu administrare injectabila nu poate fi administrat concomitent cu preparatele orale
de fer. Din acest motiv, un tratament oral cu fer poate fi inceput numai dupa cel putin o saptamana de
la ultima injectie.

Utilizarea Ferglurom 50 mg/5 ml cu alimente si bauturi
Acest medicament nu se administreaza concomitent cu bauturile alcoolice.

Deoarece ferul este legat sub forma unui complex, este putin probabil sa apara interactiuni ionice cu
componentele din alimente (fitina, oxalati, tanin, etc.).

Administrarea pe cale orala a medicamentelor cu fer concomitent cu suplimente de calciu (carbonat de
calciu sau fosfat), ceai, cafea, oua, alimente sau medicamente care contin bicarbonati, carbonati,
oxalati sau fosfati, lapte sau produse din lapte, paine integrald, cereale si fibre alimentare, poate reduce
absorbtia de fer prin formarea unor complexe sau prin afectarea directa a absorbtiei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Ferglurom 50 mg/5 ml, sirop se poate administra in timpul sarcinii si alaptarii la indicatia si Tn doza
recomandatd de medicul curant.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ferglurom 50 mg/5 ml, sirop nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Ferglurom 50 mg/5 ml contine zahir si sorbitol.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

De asemenea contine para-hidroxibenzoat de metil care poate provoca reactii alergice (chiar
ntarziate).

3. Cum sa utilizati Ferglurom 50 mg/5ml

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

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

Carenta latenta de fer
Copii intrel-12 ani

2,5-5 ml/zi (25-50 mg Fer)
Adulti si copii peste 12 ani
5-10 ml/zi (50-100 mg Fer)

Femei gravide
10 ml/zi (100 mg Fer)

Carenta de fer manifesti clinic — anemie
Copii sub varsta de 1 an

2,5-5 ml/zi (25-50 mg Fer)

Copii intrel-12 ani

5-10 ml/zi (50-100 mg Fer)

Adulti si copii peste 12 ani

10-30 ml/zi (100-300 mg Fer)




Femei gravide
20-30 ml/zi (200-300 mg Fer)

Mod de administrare

Siropul se poate dizolva intr-un pahar cu apa sau cu suc si administra prin intermediul unui pai, pentru
a evita colorarea dintilor.

Preparatele orale de fer ar trebui administrate, pentru o absorbtie maxima, intre mese (cu 2 ore Tnainte
sau cu 1 ora dupa masa). Administrarea se poate face insa in timpul mesei sau imediat dupa masa pentru
a minimiza reactiile adverse gastrointestinale, cand acestea sunt suparatoare. De asemenea, in acelasi
scop, se poate incepe tratamentul fie cu doze mai mici dar mai frecvente, fie cu doze crescande.

Durata tratamentului

Dozele administrate precum si durata tratamentului depind de severitatea deficitului de fier.
Tratamentul isi propune s aduca la valori normale concentratia de hemoglobina si sa refaca depozitele
de fier.

Cu dozele terapeutice de fer, simptomele clinice de deficienta (astenia si dispneea) se imbunatatesc n
citeva zile. Criza reticulocitard apare in 5-10 zile de la inceperea tratamentului. Concentratia
hemoglobinei creste dupa aproximativ 2-4 saptamani, normalizandu-se in aproximativ 2 luni.
Tratamentul trebuie continuat pe o perioada de 4 pana la 6 luni, in scopul refacerii depozitelor de fier,
sub controlul feritinei serice.

Daca utilizati mai mult Ferglurom 50 mg/5 ml decét trebuie

Intoxicatia acuta cu fer evolueaza in 4 faze. Poate debuta Tn 10-60 minute de la ingestie sau poate
intarzia pana la cateva ore.

In prima faza (la 6-8 ore de la ingestie) poate apare iritatie gastrointestinald manifestat prin
epigastralgii, greata, varsaturi, diaree, hematemeza sau melena, asociate cu somnolenta, paloare,
cianozd, oboseala, pana la coma. Eroziunea locald de la nivelul stomacului si a intestinului subtire
duce la cresterea absorbtiei ferului.

Daca apar astfel de simptome, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, sau departamentului de
primire urgente. Aratati medicului prospectul si/sau ambalajul medicamentului.

Daca uitati sa utilizati Ferglurom 50 mg/5 ml
Daca ati uitat sa luati o doza, luati urmatoarea doza la ora la care era programata. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati s utilizati Ferglurom 50 mg/5 ml

Cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a intrerupe administrarea de Ferglurom 50 mg/5 ml,
sirop.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, 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 frecventd necunoscuta (care nu
poate fi estimata din datele disponibile).

Mai putin frecvente

- dureri Tn capul pieptului;
- greata,

- varsaturi;




- dispepsie;
- constipatie sau diaree;
- colorare n negru a scaunului.

Rare

- colorarea dintilor (la administrarea de preparate pe baza de fer sub forma lichida); poate fi indepartata
prin curatarea intensa a dintilor, respectiv poate fi evitatd prin utilizarea unui pai de baut.

-reactii de hipersensibilitate (de exemplu, eruptii pe piele, urticarie, mancarimi, exantem sau reactii
anafilactice).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra 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://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ferglurom 50 mg/5 ml

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se utiliza in maxim 20 zile dupa prima deschidere a flaconului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ferglurom 50 mg/5 ml

-Substanta activa este fer (III) 50 mg sub forma de complex de hidroxid de fer (III) — polimaltoza .
-Celelalte componente sunt: propilenglicol, sorbitol, zahar, para-hidroxibenzoat de metil, aroma de
caramel, apa purificata.

Cum arati Ferglurom 50 mg/5 ml si continutul ambalajului
Ferglurom se prezinta sub forma de lichid siropos, de culoare brun roscat inchis, cu gust dulce aromat
si miros caracteristic de caramel.

Cutie cu un flacon din sticla brund a 100 ml sirop, prevazut cu masura dozatoare gradata de la 2,5 - 20
ml

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Biofarm S.A.

Str. Logofatul Tautu nr. 99, sector 3, Bucuresti, Romania
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: office@biofarm.ro

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2019.


http://www.anm.ro/

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

