Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CosmoFer, 50 mg Fe(I1I)/ml, roztwor do wstrzykiwan i infuzji
Ferri hydroxidum dextranum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek CosmoFer i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CosmoFer
3. Jak stosowac lek CosmoFer

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek CosmoFer

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek CosmoFer i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek CosmoFer zawiera zelazo w postaci kompleksu z dekstranem, (jest to cukier o dtugotancuchowej
czasteczce) bedacy w organizmie analogiem fizjologicznej postaci zelaza, ferrytyny. Zastosowanie tego leku
pozwala na podawanie zelaza w duzych dawkach.

Lek CosmoFer wskazany jest w leczeniu niedoboru Zelaza w nastgpujacych przypadkach:

- w sytuacji, gdy nie mozna zastosowac preparatow doustnych np. na skutek nietolerancji lub w
przypadku braku efektow doustnej terapii niedoboru zelaza;

- gdy zachodzi kliniczna konieczno$¢ szybkiego dostarczenia zelaza do miejsc magazynowania zelaza w
organizmie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CosmoFer

Kiedy nie przyjmowa¢ leku CosmoFer

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku wystapienia powaznych reakcji alergicznych (nadwrazliwos$ci) na inne podawane we
wstrzyknigciach preparaty zawierajace zelazo;

- jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistos¢ z innych powodoéw niz niedobor zelaza, jak np. anemia
hemolityczna;

- jesli u pacjenta wystepuje nadmiar Zelaza lub wystepuja u pacjenta zaburzenia w wykorzystaniu
zelaza;

- jesli u pacjenta wystepuje marskos¢ watroby lub zapalenie watroby (ktore sg cigzkimi chorobami
watroby);

- jesli pacjent ma ostrg lub przewlekla infekcje;

- jesli u pacjenta wystepuje ostra niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku CosmoFer nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka:
- jesli u pacjenta w przesztosci wystepowala alergia na leki;

- jesli u pacjenta wystgpuje toczen rumieniowaty uktadowy;



- jesli pacjent ma reumatoidalne zapalenie stawow;
- jesli u pacjenta wystepuje astma, wyprysk lub inna alergia atopowa.

Dzieci
Lek CosmoFer zalecany jest wylacznie dla osob dorostych. Nie nalezy stosowaé tego leku u dzieci w wieku
ponizej 14 lat.

Lek CosmoFer a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé. Dotyczy to rowniez lekéw
bez recepty 1 lekow ziolowych, poniewaz lek CosmoFer moze wplywa¢ na sposob dziatania niektorych
lekoéw. Rowniez niektore z innych lekéw moga wptywac na dziatanie leku CosmoFer.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej

wymienionych lekow:

- Witaminy i mineraty

- Doustne leki zawierajace zelazo. Terapii doustnymi preparatami zelaza nie nalezy zaczyna¢ wczesniej
niz po 5 dniach od ostatniego podania leku CosmoFer.

Ciaza i karmienie piersia

Lek CosmoFer nie zostal przebadany pod wzgledem stosowania u kobiet w cigzy. W okresie cigzy nie nalezy
przyjmowac leku CosmoFer. Istotne jest, aby poinformowac lekarza o potwierdzonej lub podejrzewane;j
cigzy lub planowaniu posiadania dziecka.

W przypadku zajécia w ciaze podczas leczenia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, ktory zdecyduje, czy nalezy
kontynuowac stosowanie leku.

W przypadku karmienia piersig nalezy poradzic¢ si¢ lekarza przed przyjeciem leku CosmoFer.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, czy mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwac¢ maszyny po przyjeciu leku
CosmoFer.

Badania krwi w trakcie terapii lekiem CosmoFer
Lek CosmoFer moze wptywac na wynik badan krwi w kierunku ,,bilirubiny” i wapnia. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jezeli jakiekolwiek badania krwi byly przeprowadzone w czasie stosowania leku CosmoFer.

Lek CosmoFer zawiera sod

Lek ten zawiera do 5,9 mg sodu (gtownego skladnika soli kuchennej), na dawke zelaza wynoszaca 50 mg (1
ml nierozcienczonego roztworu). Odpowiada to 0,30% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie
u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowacé lek CosmoFer

Lekarz lub pielegniarka podadza lek CosmoFer dozylnie poprzez wstrzyknigcie lub wlew, albo domig$niowo
w formie zastrzyku; lek CosmoFer moze by¢ podawany wytacznie w miejscach, umozliwiajacych szybka i
odpowiednig pomoc medyczna w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Po kazdorazowym podaniu leku pacjent powinien pozostawac pod obserwacja lekarza lub pielegniarki przez
co najmniej 30 minut, w celu wykrycia mogacych wystapi¢ dziatan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CosmoFer

Lek CosmoFer zostanie podany przez odpowiednio wykwalifikowany personel. Jest mato prawdopodobne,
by pacjent otrzymat zbyt duzg dawke. Dawkowanie bedzie nadzorowane przez wykwalifikowany personel,
wigc nie dojdzie u pacjenta do nagromadzenia zbyt duzej ilosci zelaza.



Jesli istnieje podejrzenie, ze przez przypadek podano wigksza dawke leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie
zawiadomi¢ personel medyczny.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Ponizej wymienione sg dziatania niepozadane, ktore mogg wystapi¢ w zwigzku ze stosowaniem tego leku:

Reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej
objawow, mogacych wskazywac na cigzka reakcje alergiczng: trudnosci w oddychaniu, pokrzywka, wysypka
(zaczerwienienie skory twarzy), swedzenie, nudnosci 1 dreszcze oraz bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢
objawem niekiedy ci¢zkiej reakcji alergicznej zwanej zespotem Kounisa.

Ostre, cigzkie reakcje uczuleniowe moga wystapi¢ w ciggu pierwszych kilku minut po podaniu leku
CosmoFer (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb). Objawy jakie moga wystapic to:

- nagta trudno$¢ w oddychaniu

- zapas¢ sercowo-naczyniowa (zaburzenia czynnosci serca i uktadu krazenia).

Moze takze dojs¢ do zgonu.

U pacjentéw leczonych zelazem dozylnym, moze wystapi¢ reakcja Fishbane’a (czgsto$¢ nieznana), ktora
charakteryzuje si¢ zaczerwienieniem twarzy, ostrym bolem w klatce piersiowej i (lub) bélem plecow oraz
uciskiem, czasami z towarzyszgcg dusznoscig. Moze to przypomina¢ wczesne objawy reakcji
rzekomoanafilaktycznej lub anafilaktycznej. Nalezy wowczas przerwac wlew i oceni¢ stan pacjenta. Objawy
te ustepujg wkrotce po zaprzestaniu podawania zelaza. Zazwyczaj nie pojawiajg si¢ one ponownie, jesli
podawanie zostanie wznowione z mniejsza szybkoscig infuzji.

Znane s3 rowniez reakcje opdznione, dla ktorych poczatek objawoéw waha si¢ od kilku godzin do czterech
dni od podania leku CosmoFer. Charakteryzujg si¢ one objawami takimi jak:

- bole stawow lub migsni

- niekiedy wysoka temperatura ciala (goraczka).

Jesli wystapig tego rodzaju reakcje, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
- boél brzucha, nudnosci, wymioty

- zamazane widzenie

- duszno$¢

- uderzenia krwi do gtowy

- swiad, wysypka

- uczucie goraca

- skurcze migsni

- niedoczulica (odretwienie, zaburzenia czucia)

- reakcje nadwrazliwosci (objawy: dusznos$¢, pokrzywka, wysypka, §wiad, nudnosci i dreszcze).

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- utrata $wiadomosci

- drgawki (napady drgawek)

- zawroty gtowy

- niepokdj

- odmienny stan umystowy

- drzenie

- zmeczenie

- bol i brazowa pigmentacja w miejscu podania
- niskie ci$nienie tetnicze krwi



- obrzek naczynioruchowy (rodzaj ci¢zkiej reakcji alergicznej, objawy moga obejmowac obrzek)
- b6l migsni

- nieregularne bicie serca (arytmia)

- przyspieszony rytm serca (tachykardia)

- bol w klatce piersiowej

- biegunka

- obfite pocenie sig.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):

- obnizony poziom czerwonych krwinek (widoczny w niektorych badaniach krwi)

- bol glowy

- uczucie mrowienia

- podwyzszone ci$nienie krwi

- przejsciowa ghuchota

- kotatanie serca

- ostra i cigzka reakcja nadwrazliwos$ci (nagte ktopoty z oddychaniem i (lub) zapas¢ sercowo-
naczyniowa)

- w ciazy, czestos¢ bicia serca plodu moze by¢ obnizona.

Czesto$¢ nieznana

- niestrawnos$¢

- objawy grypopodobne moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin do kilku dni po podaniu; typowymi
objawami s3: wysoka temperatura ciata oraz bdle migsni i stawow.

- goragczka

- bdl stawow, bol plecow

- zaburzenia smaku

- skurcz oskrzeli, kaszel

- przebarwienia skory.

Obserwowano réwniez inne dziatania niepozadane. Moze wystapi¢ zaostrzenie boli stawowych
w reumatoidalnym zapaleniu stawow.

Mozliwe dzialania niepozadane po podaniu dozylnym

Po podaniu dozylnym, moga wystapi¢ odczyny miejscowe, takie jak bolesno$¢ i obrzek (zapalenie)

w miejscu wstrzykniecia lub w poblizu tego miejsca. Zgtaszano réwniez informacje o miejscowym zapaleniu
zyly.

Mozliwe dzialania niepozadane po podaniu domig¢$niowym
Po podaniu domig$niowym moga wystapi¢ odczyny miejscowe w miejscu wstrzykniecia, takie jak:
zabarwienie skory, krwawienie, tworzenie si¢ ropni sterylnych, martwica lub zanik tkanki oraz bol.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309,

Strona internetowa: https//smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.  Jak przechowywac lek CosmoFer
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania. Nie zamrazac.

Ampulke nalezy obejrze¢ przed uzyciem, czy roztwor nie zawiera osadu i czy amputka nie jest uszkodzona.
Nalezy uzywac tylko tych ampulek, w ktorych jednorodny roztwor nie zawiera osadu.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na ampulce 1 kartoniku. “EXP” jest
skrotem odnoszacym si¢ do terminu waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CosmoFer

- Substancja czynng leku jest kompleks wodorotlenku zelaza(Ill) z dekstranem. Amputka 2 ml zawiera
100 mg zelaza(IIl), amputka 10 ml zawiera 500 mg zelaza(III).

—  Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, wodorotlenek sodu (do ustalenia pH) i kwas solny (do
ustalenia pH).

Jak wyglada lek CosmoFer i co zawiera opakowanie

Roztwor w kolorze ciemnobrogzowym.

Lek CosmoFer dostgpny jest w amputkach z bezbarwnego, przezroczystego szkta.
Wielkosci opakowan: 5x 2 ml, 10 x 2 ml, 2 x 10 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Ewopharma AG Sp. z o.0.
01-192 Warszawa

ul. Leszno 14

Tel. 22 620-11-71

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pacjentéw nalezy uwaznie obserwowac w celu wykrycia podmiotowych i przedmiotowych objawow reakcji
nadwrazliwos$ci podczas kazdego podania produktu leczniczego CosmoFer oraz po jego podaniu. W razie
wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwac podawanie produktu leczniczego.

Produkt leczniczy CosmoFer nalezy podawa¢ wylacznie pod bezposrednim nadzorem przeszkolonego
w zakresie oceny i leczenia reakcji anafilaktycznych personelu medycznego, w miejscu w pelni
wyposazonym w sprzet do resuscytacji. Pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia dziatan
niepozadanych przez co najmniej 30 minut po kazdym podaniu produktu leczniczego CosmoFer.



Sposéb podawania

Produkt leczniczy CosmoFer, roztwor do wstrzykiwan i infuzji mozna podawac jako dozylny wlew
kroplowy (kroplowke) lub wstrzyknigcie dozylne (zastrzyk dozylny), przy czym dozylny wlew kroplowy jest
wlasciwszym sposobem podawania produktu leczniczego, poniewaz przy tej drodze podania ryzyko
wystapienia epizodu niedocis$nienia ulega zmniejszeniu. CosmoFer mozna jednak rowniez podawac¢ w
postaci nierozcienczonego roztworu jako zastrzyki domigsniowe.

Osoby doroste i osoby w podesztym wieku

Catkowita dawka skumulowana produktu leczniczego CosmoFer okreslana jest na podstawie poziomu
hemoglobiny oraz masy ciata. Dawka oraz dawkowanie produktu leczniczego CosmoFer musi by¢ okreslona
indywidualnie dla kazdego pacjenta w oparciu o obliczenie catkowitego niedoboru zelaza.

Drzieci (w wieku ponizej 14 lat)
Produktu leczniczego CosmoFer nie nalezy stosowac u dzieci. Nie ma zadnych danych na temat
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego CosmoFer u dzieci.

Dawkowanie

Standardowy program zalecanej dawki obejmuje 100-200 mg zelaza, co odpowiada 2-4 ml dwa lub trzy razy
na tydzien w zaleznosci od poziomu hemoglobiny. Jesli jednak okolicznos$ci kliniczne wymagaja bardzo
szybkiego podania Zelaza do miejsc magazynowania zelaza w organizmie, to CosmoFer mozna podawac

w formie catej dawki w postaci wlewu w ilosci osiggajacej catkowita dawke uzupetniajacg rowna 20 mg
zelaza/kg masy ciala (mc.).

Nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego CosmoFer jednoczes$nie z doustnymi preparatami zelaza,
poniewaz wchlanianie zelaza podawanego doustnie ulegnie pogorszeniu.

Dozylny wlew kroplowy

CosmoFer nalezy rozciencza¢ wylacznie w 0,9% roztworze chlorku sodu (sl fizjologiczna) lub w 5%
roztworze glukozy. CosmoFer w dawce 100-200 mg Zelaza (2-4 ml produktu leczniczego) mozna
rozcienczy¢ w 100 ml. Kazdorazowo pierwsze 25 mg zelaza nalezy podawaé we wlewie trwajacym 15
minut. Jesli nie wystapig zadne reakcje niepozgdane w tym czasie, to nalezy podawaé pozostatg ilosé¢
roztworu produktu leczniczego CosmoFer z predkoscia wlewu nie wigkszg niz 100 ml w 30 minut.

Iniekcje dozylne

CosmoFer mozna podawa¢ w dawce 100-200 mg zelaza (2-4 ml produktu leczniczego) przez powolne
wstrzyknigcie dozylne (0,2 ml/min) najlepiej w rozcienczeniu w 10-20 ml 0,9% roztworu soli fizjologiczne;j
lub 5% roztworu glukozy. Kazdorazowo przed rozpoczeciem podawania produktu leczniczego w formie
powolnego wstrzykniecia, powinno si¢ wstrzyknaé¢ 25 mg zelaza w przeciggu 1 do 2 minut. Jesli w ciggu 15
minut nie wystgpig zadne reakcje niepozadane, to mozna podac pozostatg ilo$¢ produktu leczniczego.

Infuzja (wlew) catkowitej dawki

Bezposrednio przed podaniem catkowitej wymaganej ilo$ci produktu leczniczego CosmoFer, jak to
okreslono z tabeli dawkowania lub z obliczen (patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego), dodaje si¢ w
sposob aseptyczny do wymaganej objetosci produktu leczniczego, zazwyczaj 500 ml sterylnego roztworu
soli fizjologicznej Iub 5% roztworu glukozy. Catkowita ilo§¢ produktu leczniczego CosmoFer do 20 mg/kg
mc. podaje si¢ we wlewie dozylnym (kroplowce) przez 4 do 6 godzin. Pierwsze 25 mg zelaza powinno si¢
podawac we wlewie przez okres 15 minut. W tym okresie nalezy pacjenta uwaznie monitorowac. Jesli w tym
czasie nie wystapig zadne reakcje niepozadane, to nalezy podaé¢ pozostaly porcje przygotowanego roztworu
produktu leczniczego. Szybko$¢ podawania mozna stopniowo zwigksza¢ do 45 — 60 kropli na minute.
Nalezy monitorowac pacjenta w trakcie przeprowadzania wlewu i po jego zakonczeniu jeszcze przynajmniej
przez 30 minut.

Wlew calkowitej dawki powigzany jest ze zwigkszong czestotliwoscia wystepowania reakcji niepozadanych,
w szczegdlnosci w odniesieniu do reakcji z rodzaju opoznionej nadwrazliwosci. Podawanie dozylne



produktu leczniczego CosmoFer metodg wlewu catkowitej dawki nalezy ograniczy¢ wytacznie do praktyki
szpitalne;j.

Iniekcje do dializatora
CosmoFer mozna podawac w czasie przeprowadzania hemodializy bezposrednio do czgséci zylnej aparatu
zgodnie z procedurg podang w punkcie poswigconym podawaniu leku dozylnie.

Iniekcje domigéniowe

Catkowitg wymagang ilos¢ produktu leczniczego CosmoFer ustala si¢ na podstawie tabeli dawkowania badz
oblicza ze wzoru (patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego). Produkt leczniczy podaje si¢ w postaci serii
zastrzykow nierozcienczonego produktu leczniczego w ilosci do 100 mg Zelaza (2,0 ml) kazdy, obliczonej
indywidualnie w zaleznos$ci od masy ciala pacjenta. Jesli pacjent jest umiarkowanie aktywny, to zastrzyki
mozna wykonywa¢ codziennie na przemian w inny po$ladek. U pacjentow nieaktywnych lub przykutych do
tozka czgstos¢ zastrzykdw powinno si¢ zmniejszy¢ do raz lub dwa razy na tydzien.

W celu zmniejszenia ryzyka zabarwienia podskornego, CosmoFer nalezy wstrzykiwac¢ metoda giebokich
zastrzykow domigsniowych. Nalezy go wstrzykiwaé wytacznie w mas¢ mig§niowa gornego, zewnetrznego
kwadrantu po$ladka, natomiast nigdy w ramie¢ lub w inne odstonigte miejsca ciata. Dla prawidtowo
rozwinigtych dorostych nalezy uzywac iglg o grubosci 20-21 “gauge” o dlugosci co najmniej 50 mm. Dla
pacjentow otylych igta powinna mie¢ dtugos$¢ 80-100 mm natomiast dla dorostych drobnej budowy ciata
stosowana igla musi by¢ krotsza i mniejsza (23 “gauge” x 32 mm). Pacjent powinien leze¢ na boku ze strong,
na ktorej ma by¢ wykonany zastrzyk, skierowang do gory, lub zajac¢ pozycj¢ stojacg z przeniesieniem ci¢zaru
ciala na noge po stronie przeciwnej niz ta, gdzie ma by¢ wykonany zastrzyk. W celu uniknigcia
wstrzyknigcia lub przedostania si¢ wstrzykiwanego produktu leczniczego do tkanki podskornej zaleca si¢
zastosowanie metody “Z-track” (spowodowanie, przed wykonaniem zastrzyku, przemieszczenia skory w
poziomie). CosmoFer wstrzykuje si¢ powoli i ptynnie. Wazne jest odczekanie kilku sekund przed wyjeciem
igly, aby masa mig§niowa mogta przyjac¢ wstrzyknieta objetos¢. W celu zmniejszenia wycieku
wstrzyknigtego produktu leczniczego kanatem zostawionym przez igle, nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby nie
tart miejsca wstrzykniecia.

Obliczanie wielkoS$ci dawki

a) Uzupehnianie zelaza u pacjentéw z niedokrwistoscig spowodowang niedoborem zelaza
Czynniki sktadajace si¢ na odpowiedni wzor podane zostaly ponizej. Wymagana dawka musi by¢
indywidualnie dostosowana do catkowitego niedoboru zelaza obliczonego z ponizszego wzoru —
hemoglobina podana jest w gramach na litr (g/1) lub milimolach na litr (mmol/1).

Dawka catkowita (mg Fe) — Hb w g/I:
masa ciala w kg x (docelowe st¢zenie Hb — rzeczywiste stezenie Hb) (g/1) x 0,24 + mg zapasu zelaza
W organizmie

Wspolezynnik 0,24 otrzymuje si¢ na podstawie nastepujacych zatozen:
a) objetos¢ krwi 70 ml/kg mc = 7% masy ciala

b) zawarto$¢ zelaza w hemoglobinie 0,34%

Wspotezynnik 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000 (przeliczenie z g na mg).

Dawka catkowita (mg Fe) — Hb w mmol/I:
masa ciala w kg x (docelowe stezenie Hb w mmol/l — rzeczywiste stezenie Hb w mmol/l) x 3,84 + mg zapasu
zelaza w organizmie.

Wspotezynnik 3,84 wynika z nastepujacych zalozen:

a) Objetos¢ krwi 70 ml/kg mc. = 7% masy ciata

b) Zawarto$¢ zelaza w hemoglobinie 0,34%

c) Wspotczynnik dla przeliczenia hemoglobiny z jednostki g/l na mmol/l wynosi 0,06205
Wspotezynnik 3,84 = 0,0034 x 0,07 x 1000 / 0,06205.



b) Uzupehienie zelaza w zwigzku z utratg krwi:

Terapia zelazem u pacjentdw z utratg krwi powinna by¢ nakierowana na uzupetnienie iloSci zelaza
rownowaznej ilosci zelaza utraconego wraz z krwig. Opisany wzor z tabela nie majg zastosowania do
przypadku zwyklego uzupekiania zelaza. Ocena ilosciowa okresowej utraty krwi przez pacjenta i poziom
hematokrytu w trakcie krwawienia stanowi dogodng metode obliczenia wymaganej dawki zelaza.

Dawka produktu leczniczego CosmoFer potrzebna do skompensowania niedoboru zelaza obliczana jest z

ponizszych wzorow:

. Jesli objetos¢ utraconej krwi jest znana: podanie dozylnie 200 mg zelaza (4 ml produktu leczniczego
CosmoFer) powoduje wzrost hemoglobiny, co odpowiada jednej jednostce krwi (= 400 ml
o zawarto$ci 150 g/l Hb lub 9,3 mmol Hb/I — rownowazne 0,34% 0,4 x 150 lub 204 mg Zelaza).
Ilo$¢ zelaza (w mg), jaka nalezy uzupehié = liczba utraconych jednostek krwi x 200 mg.
Wymagana liczba mililitrow produktu leczniczego CosmoFer = ilo$¢ utraconych jednostek krwi x 4
ml.

. Przy obnizonym stezeniu Hb: skorzysta¢ z uprzednio podanego wzoru biorac pod uwagg, ze nie
zachodzi potrzeba uzupehiania zelaza zmagazynowanego w organizmie.

[los¢ zelaza (w mg) jaka nalezy uzupetnic¢ = masa ciata (kg) x 0,24 x (docelowe stezenie Hb w g/l —
rzeczywiste stezenie Hb w g/1),

albo

Ilos¢ zelaza (w mg) jaka nalezy uzupekni¢ = masa ciata (kg) x 3,84 x (docelowe stezenie Hb w mmol/l —
rzeczywiste stezenie Hb w mmol/l).

Przyktad: dla masy ciata 60 kg, deficyt Hb = 10 g/l lub 0,62 mmol/l;
Ilos¢ zelaza, jaka nalezy uzupehic¢ = 60 x 0,24 x 10 = 60 x 3,84 x 0,62 = 143 mg (~ 3 ml produktu
leczniczego CosmokFer).
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