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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Carboximaltoza ferica Teva 50 mg/ml dispersie injectabili/perfuzabila
fier sub forma de carboximaltoza ferica

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

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Carboximaltoza ferica Teva si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Carboximaltoza ferica Teva
Cum se utilizeaza Carboximaltoza ferica Teva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Carboximaltoza fericad Teva

Continutul ambalajului si alte informatii

SoaprwNE

1. Ce este Carboximaltoza ferica Teva si pentru ce se utilizeaza
Carboximaltoza ferica Teva este un medicament care contine fier.

Medicamentele care contin fier sunt utilizate atunci cand nu aveti suficient fier in organism. Aceasta situatie
se numeste deficit de fier.

Carboximaltoza fericd Teva este utilizat pentru tratamentul deficitului de fier atunci cand:

- fierul administrat pe cale orald nu este suficient de eficace.

- nu puteti tolera fierul administrat pe cale orala.

- medicul dumneavoastra decide ca aveti nevoie de refacerea foarte rapida a depozitelor de fier din
organismul dumneavoastra.

Medicul va determina daca aveti deficit de fier printr-un test din sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Carboximaltoza ferici Teva

Nu utilizati Carboximaltoza ferica Teva

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la carboximaltoza ferica sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca ati avut reactii alergice grave (reactii de hipersensibilitate) la alte medicamente care contin fier
administrate pe cale injectabila

- daca aveti anemie care Nu este cauzatd de deficitul de fier.

- daca aveti supraincarcare cu fier (prea mult fier in organismul dumneavoastra) sau perturbari ale
utilizérii fierului.




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Carboximaltoza ferici Teva, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale:
- daca ati avut anterior o alergie la medicamente.

- daca aveti lupus eritematos sistemic.

- daca aveti poliartrita reumatoida.

- daca aveti astm bronsic sever, eczema sau alte alergii.

- daca aveti o infectie In organism.

- daca aveti probleme cu ficatul.

- daca aveti sau ati avut valori mici ale fosfatului in snge.

Administrarea incorectda a Carboximaltoza fericd Teva poate determina scurgerea n tesuturi a
medicamentului la nivelul locului de administrare, ceea ce poate duce la iritarea pielii si colorarea acesteia in
brun la locul de administrare, posibil pentru o perioada lunga. In cazul in care se intdmpli aceasta,
administrarea trebuie oprita imediat.

Copii si adolescenti
Carboximaltoza fericd Teva nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 1 an.

Carboximaltoza ferica Teva impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate fira prescriptie medicala. In cazul in care Carboximaltozi
ferica Teva este utilizat impreuna cu medicamente care contin fier administrate pe cale orala, atunci aceste
medicamente ar putea fi mai putin eficiente.

Sarcina

Datele provenite din utilizarea carboximaltozei serice la femeile gravide sunt limitate. Este important sa
spuneti medicului daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida.
Trebuie sa va adresati medicului pentru recomandari in cazul in care ramaneti gravida in timp ce utilizati
acest medicament. Medicul dumneavoastra va decide daca vi se poate administra sau nu acest medicament.

Alaptarea
Daca alaptati, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a utiliza Carboximaltoza ferica Teva. Este
putin probabil ca Carboximaltoza ferica Teva sa reprezinte un risc pentru copilul aldptat la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Carboximaltoza fericd Teva sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si folosi
utilaje.

Carboximaltozi ferica Teva contine sodiu
Flacon cu 2 ml dispersie: Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) intr-un flacon, adica
practic, ,,nu congine sodiu”.

Flacon cu 10 ml dispersie: Acest medicament contine sodiu (principala componenta a sarii de masa/pentru
gétit) pand la 46 mg in fiecare flacon. Aceasta este echivalent cu 2,3% din doza maxima zilnica de 2 ¢ sodiu
recomandatd pentru un adult.

Flacon cu 20 ml dispersie: Acest medicament contine sodiu (principala componenta a sarii de masa/pentru
gétit) pand la 92 mg in fiecare flacon. Aceasta este echivalent cu 4,6% din doza maxima zilnica de 2 ¢ sodiu
recomandata pentru un adult.

3. Cum se utilizeaza Carboximaltoza ferica Teva

Medicul dumneavoastra va decide cat de mult Carboximaltoza ferica Teva trebuie utilizat, cat de frecvent si
pe ce perioada.



Medicul dumneavoastra va va efectua un test din sange, pentru a determina doza de care aveti nevoie.

Adulti si adolescenti cu vdrsta de 14 ani si peste

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va administra Carboximaltoza ferica Teva nediluat prin

injectie intravenoasa, diluat in perfuzie intravenoasa sau in timpul sedintei de dializa:

- Prin injectie intravenoasa vi se pot administra pana la 20 ml de Carboximaltoza ferica Teva,
corespunzator dozei de 1000 mg de fier, direct in vena.

- Prin perfuzie intravenoasa vi se pot administra pana la 20 ml de Carboximaltoza ferica Teva,
corespunzator dozei de 1000 mg de fier, o datd pe saptamana, direct In vena. Deoarece Carboximaltoza
ferica Teva este diluat cu solutie perfuzabila de clorura de sodiu, volumul poate fi de pana la 250 ml si sa
se prezinte ca o solutie de culoare bruna.

- Daca faceti sedinte de dializa, Carboximaltoza fericd Teva vi se poate administra n timpul sedintei de
hemodializa, prin intermediul dializorului.

Copii si adolescenti cu vdrsta cuprinsd intre 1 si 13 ani

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va administra Carboximaltoza ferica Teva nediluat prin

injectie intravenoasa sau diluat in perfuzie intravenoasa:

- Copilului dumneavoastra i se va administra Carboximaltoza ferica Teva prin injectare direct in vena. Se
va prezenta ca o solutie de culoare bruna.

- Tn cazul In care copilul dumneavoastra face sedinte de dializa, Carboximaltoza ferici Teva nu trebuie
administrat.

Carboximaltoza fericd Teva trebuie administrat in unitéti in care evenimentele adverse imunoalergice pot fi
tratate rapid si corespunzator. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va urmari timp de cel putin
30 de minute dupa fiecare administrare.

Daca utilizati mai mult Carboximaltoza ferica Teva decat trebuie

Este putin probabil sa vi se administreze o doza prea mare din acest medicament, deoarece acesta va va fi
administrat de catre personal medical instruit.

Supradozajul poate determina acumularea fierului in organismul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va
monitoriza parametrii sanguini ai fierului, pentru a evita acumularea acestuia.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse grave

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti oricare dintre urméatoarele semne
si simptome care pot indica aparitia unei reactii alergice grave: eruptie pe piele (de exemplu urticarie),
mancarimi ale pielii, dificultati la respiratie, respiratie suierdtoare si/sau umflare a buzelor, limbii, gatului sau
corpului si dureri in piept, care pot fi un semn al unei reactii alergice posibil grave denumita sindrom Kounis.

La anumiti pacienti, aceste reactii alergice (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti) pot deveni severe
sau pot pune viata n pericol (cunoscute sub denumirea de reactii anafilactice) si se pot asocia cu probleme
circulatorii sau ale inimii si pierderea constientei.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca se accentueaza oboseala sau apar dureri musculare sau
osoase (dureri in brate sau picioare, articulatii sau la nivelul spatelui). Acestea pot fi un semn al scaderii
valorii fosforului din snge, iar aceasta poate determina inmuierea oaselor dumneavoastra (osteomalacie).
Aceasta poate duce uneori la fracturi osoase. Medicul dumneavoastra va verifica valoarea fosfatului din
sange, in special daca este necesar sa vi se administreze fier de mai multe ori in decursul timpului.



Medicul dumneavoastra cunoaste aceste reactii adverse posibile si va va supraveghea in timpul si dupa
administrarea de Carboximaltoza ferica Teva.

Alte reactii adverse despre care trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra in cazul in care acestea
devin grave:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

durere de cap, ameteala, senzatie de caldura (inrosire trecatoare a fetei), crestere a tensiunii arteriale, greata si
reactii la nivelul locului de injectare/perfuzare (vezi de asemenea pct. 2).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

senzatie de amorteald, furnicaturi sau intepaturi la nivelul pielii, modificari ale gustului, batai rapide ale
inimii, tensiune arteriala mica, dificultati la respiratie, varsaturi, indigestie, durere de stomac, constipatie,
diaree, mancarime a pielii, urticarie, inrosire a pielii, eruptie pe piele, durere de spate, de articulatii si/sau
musculara, durere 1n brate sau picioare, spasme musculare, febra, oboseala, durere in piept, umflare a
mainilor si/sau a picioarelor, tremuraturi si o stare generala de disconfort.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

inflamatie a venelor, anxietate, lesin, senzatie de lesin, respiratie suieratoare, eliminare de gaze in exces
(flatulentd), umflare rapida a fetei, gurii, limbii sau gatului, care poate determina dificultati la respiratie,
paloare si modificare a culorii pielii in alte locuri decét cel de administrare a medicamentului.

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
pierdere a constientei si umflare a fetei.

Dupa cateva ore pana la cateva zile de la administrare poate sd apara boald asemanatoare gripei (poate afecta
pand la 1 din 1000 persoane), care este tipic caracterizata de simptome cum sunt temperatura crescuta a
corpului, disconfort si dureri ale muschilor si articulatiilor.

Anumiti parametri ai sangelui se pot modifica temporar, acestia putand fi detectati prin analize de laborator.
Urmatoarele modificari ale analizelor de sange sunt frecvente: scadere a valorii serice a fosforului.
Urmatoarele modificari ale analizelor de sdnge sunt mai putin frecvente: crestere a valorilor anumitor enzime
hepatice denumite alanin aminotransferaza, aspartat amino transferaza, gama-glutamil transferaza si fosfataza
alcalina si crestere a valorii unei enzime denumita lactat dehidrogenaza.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru informatii suplimentare.

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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Carboximaltoza ferica Teva

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.



A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. Pentru conditiile de pastrare dupa diluare sau prima deschidere a
flaconului, vezi pct. “Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii”.

De reguld Carboximaltoza ferica Teva va fi pastrat de medicul dumneavoastra sau la spital.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Carboximaltoza ferica Teva
Substanta activa este carboximaltoza ferica, un compus carbohidrat de fier.

Concentratia de fier prezenta in medicament este de 50 mg intr-un mililitru.

Fiecare flacon de 2 ml contine 100 mg fier (sub forma de carboximaltoza ferica).
Fiecare flacon de 10 ml contine 500 mg fier (sub forma de carboximaltoza ferica).
Fiecare flacon de 20 ml contine 1000 mg fier (sub forma de carboximaltoza ferica).

Celelalte componente sunt hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), acid clorhidric (pentru ajustarea pH-
ului) si apa pentru solutii injectabile.

Cum arata Carboximaltoza ferica Teva si continutul ambalajului
Carboximaltoza ferica Teva este o dispersie injectabild/perfuzabila, netransparenta, de culoare brun inchis.

Carboximaltoza ferica Teva este comercializat in flacoane din sticla care contin:
- 2 ml dispersie. Disponibil in marimi de ambalaj de 1, 2 si 5 flacoane.

- 10 ml dispersie. Disponibil in marimi de ambalaj de 1, 2 si 5 flacoane.

- 20 ml dispersie. Disponibil in marimea de ambalaj de 1 flacon.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
TEVAB.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem,

Térile de Jos

Fabricantul

PLIVA Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25
Zagreb, 10 000

Croatia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmétoarele
denumiri comerciale:

Austria Eisen-Carboxymaltose TEVA 50 mg Eisen/ml Dispersion zur Injektion/Infusion
Bulgaria Maxcudep 50 mg/ml nnxekunonHa/MHGY3UOHHA JUCTIEPCHST
Maxifer 50 mg/ml dispersion for injection/infusion
Republica Ferric carboxymaltose Teva
Ceha

Germania Eisen(IIT)-Carboxymaltose AbZ
Danemarca Feriliva
Grecia Ferric carboxymaltose/Teva



Spania CARBOXIMALTOSA FERRICA TEVA 50 MG/ML DISPERSION INYECTABLE Y
PARA PERFUSION EFG

Franta CARBOXYMALTOSE FERRIQUE TEVA 50mg/mL, dispersion injectable/pour perfusion
Croatia Friona 50 mg/ml disperzija za injekciju/infuziju

Ungaria Vas (I1)-karboximalt6z Teva 50 mg/ml diszperzids injekci6 vagy infazio

Irlanda Ferric carboxymaltose Teva 50 mg iron/ml dispersion for injection/infusion

Italia CARBOSSIMALTOSIO FERRICO TEVA

Tarile de Jos  1Jzer(llT)carboxymaltose Teva 50 mg/ml, dispersie voor injectie/infusie
Norvegia Feriliva

Portugalia Carboximaltose férrica Teva

Romania Carboximaltoza fericd Teva 50 mg/ml dispersie injectabild/perfuzabila
Suedia Feriliva

Slovenia Friona 50 mg/ml disperzija za injiciranje/infundiranje

Slovacia Ferric carboxymaltose Teva 50 mg/ml

Acest prospect a fost revizuit Tn aprilie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

In timpul si dupa fiecare administrare de Carboximaltoza ferica Teva pacientii trebuie monitorizati cu atentie
pentru aparitia semnelor si simptomelor reactiilor de hipersensibilitate.

Carboximaltoza fericd Teva trebuie administrat doar in cazul in care este imediat disponibil personal instruit
in evaluarea si abordarea terapeutica a reactiilor anafilactice, intr-un mediu in care pot fi asigurate facilitati
complete de resuscitare. Pacientul trebuie urmarit pentru detectarea reactiilor adverse timp de cel putin 30 de
minute dupa fiecare administrare a Carboximaltoza ferica Teva

Administrarea Carboximaltoza fericd Teva urmeaza o abordare graduala:

Etapa 1: Determinarea necesarului de fier

Necesarul individual de fier pentru corectare utilizand Carboximaltoza fericd Teva se determind in functie de
greutatea corporala a pacientului si de valoarea hemoglobinei (Hb). Pentru determinarea necesarului total de
fier consultati Tabelul 1. Pentru completarea necesarului total de fier poate fi necesara administrarea a doua
doze, vezi Etapa 2 pentru dozele individuale maxime de fier.

Deficitul de fier trebuie confirmat prin analize de laborator.

Tabelul 1: Determinarea necesarului total de fier

Hb Greutatea corporali a pacientului
g/dl mmol/L Sub 35 kg 35 kg pana la 70 kg si peste
<70 kg
<10 <6,2 30 mg/kg greutate 1500 mg 2000 mg
corporala
10 pana la <14 6,2 pana la <8,7 | 15 mg/kg greutate 1000 mg 1500 mg
corporald
>14 >8,7 15 mg/kg greutate 500 mg 500 mg
corporala

Etapa 2: Calcularea si administrarea dozei(lor) maxime individuale de fier

Doza(le) de Carboximaltoza ferica Teva corespunzatoare necesarului total determinat de fier se va (vor)
administra luand in considerare urmatoarele:



Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani sau mai mare

La o singurd administrare de Carboximaltoza ferica Teva nu se va depasi doza de:

° 15 mg fier/kg greutate corporala (pentru administrare prin injectie intravenoasa) sau 20 mg fier/kg
greutate corporald (pentru administrare prin perfuzie intravenoasa)

. 1000 mg fier (20 ml Carboximaltoza ferica Teva)

Doza recomandata cumulativd maxima de Carboximaltoza ferica Teva este de 1000 mg fier (20 ml
Carboximaltoza ferica Teva) pe saptamana. Daca necesarul total de fier este mai mare, atunci administrarea
unei doze suplimentare trebuie efectuata la interval de cel putin 7 zile de la prima doza.

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsd intre 1 si 13 ani

La o singura administrare de Carboximaltoza ferica Teva nu se va depasi doza de:
. 15 mg fier/kg greutate corporala

. 750 mg fier (15 ml Carboximaltoza ferica Teva)

Doza recomandata cumulativd maxima de Carboximaltoza ferica Teva este de 750 mg fier (15 ml
Carboximaltoza ferica Teva) pe saptamana. Daca necesarul total de fier este mai mare, atunci administrarea
unei doze suplimentare trebuie efectuata la interval de cel putin 7 zile de la prima doza.

Etapa 3: Evaluarile dupa refacerea depozitelor de fier

Reevaluarea trebuie efectuatd de catre medic, in functie de starea individuald a pacientului. Valoarea Hb
trebuie reevaluata nu mai devreme de 4 saptamani de la administrarea ultimei doze de Carboximaltoza ferica
Teva, pentru a acorda un interval de timp suficient eritropoiezei si utilizarii fierului. In situatia in care
pacientul necesita doze suplimentare de fier, necesarul de fier trebuie recalculat (vezi Etapa 1).

Copii cu varsta sub 1 an
Carboximaltoza ferica nu este recomandata pentru utilizare la copii cu vérsta sub 1 an.

Pacientii cu boald renala cronica care necesita hemodializa
La pacientii adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani sau mai mare cu boald renala cronica care necesita
hemodializa nu trebuie depasita doza unica zilnica maxima de 200 mg fier.

La copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 13 ani cu boala renala cronica care necesitd hemodializa
Carboximaltoza fericd Teva nu este recomandata.

Mod de administrare

Tnainte de utilizare, inspectati vizual flacoanele pentru depistarea sedimentelor sau deteriorarii. Utilizati doar
flacoanele care contin dispersie omogena, fara sedimente. Fiecare flacon de Carboximaltoza ferica Teva este
numai pentru utilizare unica.

Carboximaltoza fericd Teva trebuie administrat doar pe cale intravenoasa:

. prin injectare sau

. prin perfuzare, sau

o nediluat, direct Tn bratul de acces venos al dializorului, in timpul unei sedinte de hemodializa.

Carboximaltoza ferica Teva nu trebuie administrat pe cale subcutanatad sau intramusculara.

Administrarea Carboximaltoza fericd Teva se va face cu precautie, pentru a evita extravazarea paravenoasa.
Extravazarea paravenoasa la nivelul locului de administrare a Carboximaltoza ferica Teva poate determina
iritarea si colorarea, posibil persistenta, in brun a tegumentului la nivelul locului de administrare.
Administrarea Carboximaltoza ferica Teva trebuie opritd imediat In cazul extravazarii paravenoase.



Injectie intravenoasa

Carboximaltoza ferica Teva poate fi administrat prin injectie intravenoasa utilizand dispersia nediluata. La
pacientii adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani sau peste doza unica maxima este de 15 mg fier/kg greutate
corporald, dar nu trebuie sa depaseasca 1000 mg fier. La copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 13 ani doza unica
maxima este de 15 mg fier/kg greutate corporala, dar nu trebuie sd depaseasca 750 mg fier. Vitezele de
administrare sunt prezentate in Tabelul 2:

Tabelul 2: Vitezele de administrare pentru injectarea intravenoasa a Carboximaltoza ferica Teva

Volumul necesar de
Carboximaltoza ferica Teva

Doza echivalenta de fier

Viteza de administrare / Durata
minima de administrare

2 pand la4 ml

100 pana la 200 mg

Fara duratd minima recomandata

>4 pana la 10 ml

>200 pana la 500 mg

100 mg fier/minut

>10 pana la 20 ml

>500 pana la 1000 mg

15 minute

Perfuzie intravenoasa

Carboximaltoza ferica Teva poate fi administrat prin perfuzie intravenoasa, iar in acest caz trebuie diluat. La
pacientii adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani sau peste, doza unica maxima este de 20 mg fier/kg greutate
corporald, dar nu trebuie sd depaseasca 1000 mg fier. La copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 13 ani, doza unica
maxima este de 15 mg fier/kg greutate corporala, dar nu trebuie sa depaseasca 750 mg fier.

Pentru perfuzarea intravenoasa, Carboximaltoza ferica Teva trebuie diluat doar cu solutie sterila de clorura
de sodiu 0,9% m/v, asa cum este prezentat in Tabelul 3. Nota: din motive de stabilitate a solutiei,
Carboximaltoza ferica Teva nu trebuie diluat la concentratii mai mici de 2 mg fier/ml (fara a include volumul
dispersiei de carboximaltoza ferica).

Tabelul 3: Schema de diluare pentru Carboximaltozi ferica Teva pentru administrarea prin perfuzie
intravenoasa

Durata minima de
administrare

Volumul maxim de
solutie sterila de
clorura de sodiu 0,9%

Doza echivalenta de
fier

Volumul necesar de
Carboximaltoza
ferica Teva

m/v
2 pand la 4 ml 100 péna la 200 mg 50 ml Fard duratd minima recomandata
>4 pana la 10 ml >200 pana la 500 mg | 100 ml 6 minute
>10 pana la 20 ml >500 pana la 1000 mg | 250 ml 15 minute

Absorbtia fierului administrat pe cale orala este diminuata in cazul administrarii concomitente cu preparate
de fier pe cale parenterala. Din acest motiv, in cazul in care este necesar, tratamentul pe cale orala cu fier nu
va fi Inceput mai devreme de 5 zile de la ultima administrare a Carboximaltoza ferica Teva.

Supradozaj

Administrarea Carboximaltoza fericd Teva In doze care depasesc cantitatea necesara pentru corectarea
deficitului de fier de la momentul administrarii poate determina acumularea fierului in locurile de stocare,
ducénd in cele din urma la aparitia hemosiderozei. Monitorizarea parametrilor fierului cum sunt feritina
serica si saturatia transferinei poate fi utila pentru depistarea acumularii de fier. In cazul acumularii de fier,
aceasta va fi tratata conform practicii medicale standard, de exemplu se va lua Tn considerare utilizarea unui
chelator al fierului.

Stabilitatea in timpul administrarii

Perioada de valabilitate a medicamentului dupd prima deschidere a recipientului

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere exclude riscul unei
contaminari microbiene, medicamentul trebuie utilizat imediat. In cazul in care nu este utilizat imediat,
responsabilitdtile privind conditiile de utilizare si timpii de pastrare sunt ale utilizatorului.




Perioada de valabilitate a medicamentului dupa diluare cu solutie sterila de clorurd de sodiu 0,9% m/v:
Stabilitatea chimica si fizica 1n timpul utilizarii a fost demonstrata pentru o perioada de 24 de ore, in cazul
pastrarii la temperaturi cuprinse intre 15°C si 25°C. Din punct de vedere microbiologic medicamentul trebuie
utilizat imediat. In cazul in care nu este utilizat imediat, conditiile de utilizare si timpii de pastrare inainte de
utilizare raman in responsabilitatea utilizatorului si, Tn general, nu vor depasi 24 de ore, la temperaturi

cuprinse intre 15°C si 25°C, cu exceptia situatiei in care diluarea a fost efectuata in conditii validate si
controlate de asepsie.




