Sp.zn. sukls334728/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Ferric carboxymaltose Teva 50 mg/ml injek¢éni/infuzni disperze

Zelezo ve formé Zelezité soli karboxymaltosy

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ferric carboxymaltose Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ferric carboxymaltose Teva podan
Jak se pripravek Ferric carboxymaltose Teva podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ferric carboxymaltose Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SANAIE o

1. Co je pripravek Ferric carboxymaltose Teva a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Ferric carboxymaltose Teva je 1€k obsahujici zelezo.

Léky obsahujici Zelezo se pouzivaji tehdy, nemate-li dostatek zeleza v téle. Tento stav se nazyva deficit
zeleza.

Pripravek Ferric carboxymaltose Teva se pouziva k 16€bé nedostatku zeleza, pokud:

- Zelezo podavané peroralné (sty) neni dostatecné uc¢inné,

- zelezo podavané peroralng (Usty) nesnasite,

- l1ékat rozhodne, Ze je Vam potieba velmi rychle podat Zelezo, aby byly doplnény zasoby zeleza
v téle.

Lékat stanovi, zda mate nedostatek zeleza, pomoci vySeteni krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Ferric carboxymaltose Teva podan

Piipravek Ferric carboxymaltose Teva Vam nesmi byt podan:
jestlize jste alergicky(a) na Zelezitou sl karboxymaltosy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodg 6),
pokud jste nékdy méla zavaznou alergickou (hypersenzitivni) reakci na jiné injekéni pripravky —
s obsahem Zeleza,
jestlize mate chudokrevnost (anémii), ktera neni zptisobena deficitem zeleza,
jestlize mate nadbytek zeleza nebo poruchu vyuziti Zeleza v téle.

Upozornéni a opati‘eni
Predtim, nez Vam bude ptipravek Ferric carboxymaltose Teva podan, sdélte svému Iékafi nebo zdravotni
sestie:

pokud jste nékdy mél(a) alergii na n&jaky 1€k,

pokud mate systémovy lupus erytematodes (onemocnéni postihujici obranny systém organismu),

pokud mate revmatoidni artritidu,

pokud mate zdvazné astma, ekzém ¢i jinou alergii,
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pokud mate infekei,
pokud mate poruchu jater,
pokud mate nebo jste mé¢l(a) nizkou hladinu fosfatu v krvi.

Nespravné podani ptipravku Ferric carboxymaltose Teva miize zptsobit tinik piipravku v misté podan,
coz mize vést k podrazdéni kiize a potencialné dlouhotrvajicimu hnédému zbarveni v misté podani.
Jakmile k tomu dojde, podavani musi byt okamzité ukonceno.

Déti
Ptipravek Ferric carboxymaltose Teva nema byt podavan détem ve veéku do 1 roku.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Ferric carboxymaltose Teva

Informujte svého 1ékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu. Pokud je piipravek
Ferric carboxymaltose Teva podavan spolecné s peroralnimi (usty podavanymi) ptipravky zeleza, pak
tyto peroralni piipravky mohou byt méné ucinné.

Téhotenstvi

Udaje o podavani Zelezité soli karboxymaltosy t&hotnym Zendm jsou omezené. Je dilezité, abyste sdélila
svému lékati, pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét.

Pokud béhem 1écby otehotnite, porad’te se se svym lékafem. Lékat rozhodne, zda Vam mé nebo nema
byt podan tento ptipravek.

Kojeni

Pokud kojite, porad’te se s Vasim Ié¢kafem diive, nez Vam bude piipravek Ferric carboxymaltose Teva
podan. Je nepravdépodobné, ze by ptipravek Ferric carboxymaltose Teva ptedstavoval riziko pro kojené
dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Ferric carboxymaltose Teva snizil schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Ferric carboxymaltose Teva obsahuje sodik
Injekeni lahvicka s 2 ml disperze: Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku
v jedné injekéni lahviéee, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

Injek¢ni lahvicka s 10 ml disperze: Tento 1€Civy piipravek obsahuje az 46 mg sodiku (hlavni slozka
kuchymiské soli) v jedné injekéni lahviéce. To odpovida 2,3 % doporuceného maximalniho denniho
ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Injekéni lahvicka s 20 ml disperze: Tento 1éCivy piipravek obsahuje az 92 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyniské soli) v jedné injekéni lahviéee. To odpovida 4,6 % doporuc¢eného maximalniho denniho
ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Ferric carboxymaltose Teva podava

Lékat rozhodne, jaka davka ptipravku Ferric carboxymaltose Teva Vam bude podavana, jak Casto a po
jak dlouhou dobu.
Lékat Vam provede vySetfeni krve, aby stanovil davku, kterou potiebujete.

Dospeéli a dospivajici ve veku 14 let a vice
Lékart nebo zdravotni sestra Vam poda nenafedény piipravek Ferric carboxymaltose Teva injekei,
natedény v infuzi, nebo Vam pripravek podéa behem dialyzy:

. Injekei ptimo do zily mtlizete jednou tydné dostat az 20 ml pfipravku Ferric carboxymaltose Teva,
coz odpovida 1000 mg Zeleza.
. Infuzi ptimo do Zily mizete jednou tydné€ dostat az 20 ml ptipravku Ferric carboxymaltose Teva,

coz odpovida 1000 mg zeleza. Protoze je ptipravek Ferric carboxymaltose Teva pro infuzi fedén
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roztokem chloridu sodného, mize mit infuze objem az 250 ml a vypada jako hnédy roztok.
. Pokud dochazite na dialyzu, mtzete dostat ptipravek Ferric carboxymaltose Teva béhem ni
prostiednictvim dialyzatoru.

Deti a dospivajici ve véku 1 roku az 13 let
Lékat nebo zdravotni sestra poda nenaredény piipravek Ferric carboxymaltose Teva injekci nebo
natedény v infuzi:

. Vase dité dostane piipravek Ferric carboxymaltose Teva ptfimo do zily. Ptipravek vypada jako
hnédy roztok.
. Pokud Vase dité dochazi na dialyzu, pripravek Ferric carboxymaltose Teva nema byt podavan.

Ptipravek Ferric carboxymaltose Teva se podava v zatfizenich, ve kterych je mozné vhodnym zptsobem a
okamzité vyfesit imunoalergické reakce. Po kazdém podani budete alesponi 30 minut pod dohledem
svého lékate nebo zdravotni sestry.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Ferric carboxymaltose Teva, neZ mélo

Jelikoz Vam tento 1€k bude podavan vyskolenym zdravotnickym pracovnikem, neni pravdépodobné, ze
by Vam byla podana nadmérna davka.

Predavkovani mize zplsobit hromadéni zeleza v téle. Lékar bude proto sledovat ukazatele, které souvisi
se zasobami Zeleza, aby nedoslo k hromadéni zeleza.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i tento 1éCivy piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavaziné neZdadouci ucinky:

Okamzit¢ sdelte svému 1ékafi, pokud si v§imnete jakychkoli z nasledujicich znamek a ptiznakd, které
mohou byt projevem zavazné alergické reakce: vyrazka (napt. koptivka), svédéni, dychaci obtize, sipani
a/nebo otok rtd, jazyka, hrdla nebo téla a bolest na hrudi, ktera mize byt znamkou potencidlné zavazné
alergické reakce zvané Kounistiv syndrom.

Tyto alergické reakce (postihujici méné nez 1 pacienta z 1 000) mohou byt u nekterych pacientii zavazné
nebo zivot ohrozujici (znamé pod pojmem anafylaktické reakce) a mohou byt spojeny se srde¢nimi a
ob&hovymi potiZzemi a se ztratou védomi.

Jestlize se u Vas objevi zhorSujici se inava, svalova nebo kostni bolest (bolest hornich nebo dolnich
koncetin, kloubti nebo zad), sd€lte to svému lékati. MiiZe se jednat o projev poklesu krevnich hladin
fosforu, kvili kterym kosti ztraci pevnost (osteomalacie). Tento stav mtize nékdy vést ke zlomenindm
kosti. Lékat mize z tohoto diivodu také kontrolovat Vase krevni hladiny fosforu, pfedevs§im pokud
potiebujete 1écbu zelezem opakované.

Lékat si je téchto moznych nezadoucich ucinkli védom a bude Vas béhem podavani piipravku Ferric
carboxymaltose Teva a po jeho podani sledovat.

Dalsi nezdadouci ucinky, o kterych byste mél(a) informovat svého lékaie v pripade, Ze budou zdavaZné:
Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

bolest hlavy, zavrat, pocit horka (zrudnuti), vysoky krevni tlak, pocit na zvraceni a reakce v misté
injekce/infuze (viz také bod 2).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

necitlivost, pocit brnéni nebo svédéni kiize, zmény chuti, vysoka tepova frekvence, nizky krevni tlak,
dychaci obtize, zvraceni, zazivaci potize, bolest bficha, zacpa, prijem, svédéni, kopiivka, zarudnuti
ktize, vyrazka, bolesti svald, kloubil a/nebo zad, bolest hornich nebo dolnich koncetin, svalové kiece,
horecka, unava, bolest na hrudi, otok rukou a/nebo nohou, zimnice a pocit celkového diskomfortu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
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zanét Zily, uzkost, mdloba, pocit na omdleni, sipani, nadmérna plynatost (nadymani), rychly otok
obliceje, Ust, jazyka nebo hrdla, ktery mize zplsobit potize s dychanim, bledost a zména barvy ktize na
jinych mistech na téle neZ v misté podani.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit):
ztrata védomi a otok obliceje.

Onemocnéni podobajici se chiipce (mtze postihnout az 1 pacienta z 1 000) se miize objevit nékolik hodin
az nekolik dni po injekénim podani. Provazeji je typické ptiznaky, jako jsou zvysSena teplota a bolest ve
svalech a kloubech.

Pfi laboratornich vysetfenich mlize byt zjiSténa doasna zména nékterych krevnich parametra.
Nasledujici zména v krevnich parametrech je Casta: snizeni hladiny fosforu v krvi.

Nasledujici zmény v krevnich parametrech jsou méné Casté: zvyseni hladin urcitych jaternich enzymi
zvanych alaninaminotransferdza, aspartdtaminotransferdza, gamaglutamyltransferaza a alkalicka
fosfataza a zvyseni hladiny enzymu laktatdehydrogenazy.

Pokud chcete ziskat vice informaci, zeptejte se svého lékate.

Hlaseni neZadoucich acinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l€kari nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é&iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ferric carboxymaltose Teva uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku injek¢ni
lahvicky. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Podminky uchovéavani po natedéni nebo po prvnim otevieni ptipravku
naleznete v bod¢ ,,Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky*.

Pripravek Ferric carboxymaltose Teva bude normalné uchovavan u lékate nebo v nemocnici.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ferric carboxymaltose Teva obsahuje
Lécivou latkou je Zelezita siil karboxymaltosy, slouc¢enina sacharidu Zeleza.

Koncentrace Zeleza ptitomného v pfipravku je 50 mg na mililitr.

Jedna injekéni lahvicka o objemu 2 ml obsahuje 100 mg zeleza (ve formé Zelezité soli karboxymaltosy).
Jedna injekéni lahvicka o objemu 10 ml obsahuje 500 mg Zeleza (ve formé Zzelezité soli karboxymaltosy).
Jedna injekéni lahvicka o objemu 20 ml obsahuje 1 000 mg Zeleza (ve formé Zelezité soli

karboxymaltosy).

Pomocnymi latkami jsou hydroxid sodny (k tipravé pH), kyselina chlorovodikova (k upravé pH) a voda
pro injekci.
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Jak pripravek Ferric carboxymaltose Teva vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ferric carboxymaltose Teva je tmaveé hnéda neprihledna injekéni/infuzni disperze.

Ptipravek Ferric carboxymaltose Teva je dodavan ve sklenénych injek¢nich lahvi¢kach obsahujicich:

. 2 ml disperze. Dostupné ve velikostech baleni 1, 2 nebo 5 injek¢nich lahvicek.
. 10 ml disperze. Dostupné ve velikostech baleni 1, 2 nebo 5 injekénich lahvicek.
. 20 ml disperze. Dostupné ve velikosti baleni 1 injekéni lahvicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrzZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031GA, Nizozemsko

Vyrobce
PLIVA Croatia Ltd., Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb, 10 000, Chorvatsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: Maxifer 50 mg/ml dispersion for injection/infusion

Ceska republika: Ferric carboxymaltose Teva

Dansko: Feriliva

Francie: CARBOXYMALTOSE FERRIQUE TEVA 50mg/ml, dispersion injectable/pour perfusion
Chorvatsko: Friona 50 mg/ml disperzija za injekciju/infuziju

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

Italie: CARBOSSIMALTOSIO FERRICO TEVA

Mad’arsko: Vas (I1I)-karboximaltéz Teva 50 mg/ml diszperzids injekcid vagy infuzié
Némecko: FerAbZ

Nizozemsko: IJzer(Ill)carboxymaltose Teva 50 mg/ml, dispersie voor injectie/infusie
Norsko: Feriliva

Portugalsko: Carboximaltose férrica Teva

Rakousko: Eisen-Carboxymaltose TEVA 50 mg Eisen/ml Dispersion zur Injektion/Infusion
Rumunsko: Carboximaltoza fericd Teva 50 mg/ml dispersie injectabild/perfuzabila

Recko: Ferric carboxymaltose/Teva

Slovenska republika: Ferric carboxymaltose Teva 50 mg/ml

Slovinsko: Friona 50 mg/ml disperzija za injiciranje/infundiranje

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

Svédsko: Feriliva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 10. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pii kazdém podani ptipravku Ferric carboxymaltose Teva a po ném pozomeé sledujte, zda se u pacienta
neobjevuji znamky a piiznaky hypersenzitivnich reakci.

Ptipravek Ferric carboxymaltose Teva ma byt podavan pouze v pfipadé okamzité dostupnosti
zdravotnického pracovnika kvalifikovaného pro vyhodnoceni a zvladnuti anafylaktickych reakei, a
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v zafizeni, kde je zajisténo kompletni vybaveni k resuscitaci. Vyskyt moznych nezadoucich u¢inki je
u pacienta tfeba sledovat nejméné po dobu 30 minut po kazdém podani ptipravku Ferric carboxymaltose
Teva.

Davkovani ptipravku Ferric carboxymaltose Teva se fidi témito kroky:

Krok 1: Stanoveni potieby zeleza

Individudlni potieba doplnéni Zeleza pomoci piipravku Ferric carboxymaltose Teva se stanovuje na
zaklad¢ té€lesné hmotnosti pacienta a hladiny hemoglobinu (Hb). Stanoveni celkové potieby zeleza viz
tabulka 1. K doplnéni celkové potieby zeleza mohou byt zapotiebi 2 davky, viz maximalni jednotlivé
davky v kroku 2.

Nedostatek zeleza musi byt potvrzen laboratornimi testy.

Tabulka 1: Stanoveni celkové potieby Zeleza

Hb Télesna hmotnost pacienta
g/dl mmol/l méné nez 35 kg 35 kg az <70 kg 70 kg a vice
30 mg/kg télesné

<10 <6,2 hrmotnosti 1500 mg 2000 mg

10a7<14 | 62a7<87 | 1° ’;‘g/kg telesné 1000 mg 1500 mg
motnosti

>14 >8.7 15 mg/kg telc?sne 500 mg 500 mg
hmotnosti

Krok 2: Vypocet a podavani maximalnich jednotlivych davek zeleza
Pti podavani ptislusnych davek ptipravku Ferric carboxymaltose Teva na zakladé stanovené celkové
potieby Zeleza je nutné vzit v ivahu nasledujici:

Dospéli a dospivajici ve veku 14 let a vice

Pfi jednotlivém podani ptipravku Ferric carboxymaltose Teva nema byt davka vyssi nez:

o 15 mg zeleza na kg télesné hmotnosti (pti podani ve formé intravendzni injekce) nebo 20 mg
Zeleza na kg télesné hmotnosti (pfi podani ve forme intravenozni infuze)

o 1000 mg zeleza (20 ml pfipravku Ferric carboxymaltose Teva)

Maximalni doporucena kumulativni davka ptipravku Ferric carboxymaltose Teva je 1000 mg Zeleza (20
ml pripravku Ferric carboxymaltose Teva) za tyden. Pokud je celkova potieba Zeleza vyssi, dodatecna

davka ma byt podana s odstupem minimaln¢ 7 dnii od prvni davky.

Deéti a dospivajici ve véku 1 rok az 13 let

Pii jednotlivém podani piipravku Ferric carboxymaltose Teva nema byt davka vyssi nez:
o 15 mg Zeleza na kg té€lesné hmotnosti
o 750 mg Zeleza (15 ml piipravku Ferric carboxymaltose Teva)

Maximalni doporucena kumulativni davka ptipravku Ferric carboxymaltose Teva je 750 mg Zeleza (15 ml
ptipravku Ferric carboxymaltose Teva) za tyden. Pokud je celkova potieba zeleza vyssi, dodate¢né davka
ma byt podana s odstupem minimalné 7 dnti od prvni davky.

Krok 3: Vyhodnoceni po doplnéni zeleza

Vyhodnoceni ma 1ékaf provadét podle stavu konkrétniho pacienta. Hladina Hb ma byt znovu
vyhodnocena nejdiive 4 tydny po poslednim podani piipravku Ferric carboxymaltose Teva, aby byla
poskytnuta dostatecnd doba pro erytropoézu a vyuziti zeleza. V ptipadé, Ze je u pacienta nutné pokracovat
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v doplnovani Zeleza, je nutné potfebu Zeleza znovu spocitat (viz krok 1).

Déti ve véku do 1 roku
Pouziti ptipravku Ferric carboxymaltose Teva se u déti ve veéku do 1 roku nedoporucuje.

Pacienti s chronickym onemocnénim ledvin zavisli na hemodialyze
U dospélych a dospivajicich pacienttl ve véku 14 let a vice s chronickym onemocnénim ledvin zavislych
na hemodialyze nema byt prekroc¢ena maximalni denni davka 200 mg Zeleza.

U déti ve véku od 1 roku do 13 let s chronickym onemocnénim ledvin vyzadujicich hemodialyzu neni
doporuceno ptipravek Ferric carboxymaltose Teva pouzivat.

Zpisob podani
Pted pouzitim proved'te vizualni kontrolu injek¢nich lahvicek, zda v nich neni patrn4 usazenina nebo

nejsou poskozeny. Pouzijte pouze injekéni lahvicky obsahujici homogenni disperzi bez usazeniny. Kazda
injek¢ni lahvicka pripravku Ferric carboxymaltose Teva je ur€ena pro jednorazové pouZiti.

Ptipravek Ferric carboxymaltose Teva musi byt poddvan pouze intraven6zni cestou:
e injekci, nebo
e infuzi, nebo
e béhem hemodialyzy nefedény primo do Zilni vétve dialyzatoru.

Ptipravek Ferric carboxymaltose Teva nesmi byt podan subkutanni nebo intramuskularni cestou.

Pti podéavani piipravku Ferric carboxymaltose Teva je tieba dbat opatrnosti a vyvarovat se paravendzniho
uniku. Paraveno6zni unik piipravku Ferric carboxymaltose Teva v misté podani mtize vést k podrazdéni
ktize a moznému dlouhodobému hnédému zabarveni v misté€ podani. V ptipad€ paraven6zniho iniku musi
byt podavani ptipravku Ferric carboxymaltose Teva okamzité ukonceno.

Intravenozni injekce

Ptipravek Ferric carboxymaltose Teva Ize podavat intravendzni injekci s pouzitim nefedéné disperze.
Maximalni jednotliva davka u dospélych a dospivajicich ve véku 14 let a vice je 15 mg Zeleza na
kilogram télesné hmotnosti, ale nema prekrocit 1000 mg zeleza. U déti ve veku 1 roku az 13 let je
maximalni jednotliva davka 15 mg Zeleza na kilogram télesné hmotnosti, ale nema pirekrocit 750 mg
zeleza. Rychlost podavani je uvedena v tabulce 2:

Tabulka 2: Rychlost poddvani intravenoézni injekce piipravku Ferric carboxymaltose Teva

Pozadovany objem pripravku Ekvivalentni diavka Zeleza Rychlost podavani /
Ferric carboxymaltose Teva minimalni doba podavani
2 az4ml 100 az 200 mg Neni pfedepsana minimalni
doba
>4 az 10 ml 200 az 500 mg 100 mg zeleza/min
>10 az 20 ml >500 az 1000 mg 15 minut

Intravenozni infuze

Pripravek Ferric carboxymaltose Teva Ize podavat intravendzni infuzi, v takovém ptipadé musi byt
nafedén. Maximalni jednotliva davka u dospé€lych a dospivajicich ve véku 14 let a vice je 20 mg zeleza na
kilogram télesné hmotnosti, ale nema piekrocit 1000 mg Zeleza. U déti ve véku 1 roku az 13 let je
maximalni jednotliva davka 15 mg na kilogram télesné hmotnosti, ale nema piekrocit 750 mg zeleza.

Pro infuzni podani je ptipravek Ferric carboxymaltose Teva nutné fedit pouze sterilnim 0,9% (m/V)
roztokem chloridu sodného (viz tabulka 3). Poznamka: Kvili stabilité se ptipravek Ferric carboxymaltose
Teva nema fedit na nizs$i koncentrace nez 2 mg zeleza/ml (nezahrnuje objem disperze Zelezité soli
karboxymaltosy).

Tabulka 3: Schéma redéni piipravku Ferric carboxymaltose Teva pro podani intravenézni infuzi
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PoZadovany Ekvivalentni Maximalni Minimalni doba
objem pripravku davka Zeleza mnozstvi podavani
Ferric sterilniho 0,9%
carboxymaltose (m/V) chloridu
Teva sodného
2 az4 ml 100 az 200 mg 50 ml Neni predepsana
minimdalni doba
>4 az 10 ml >200 az 500 mg 100 ml 6 minut
>10 az 20 ml >500 az 1000 mg 250 ml 15 minut

Inkompatibility

Pti soubézném podédvani s parenterdlnimi piipravky obsahujicimi Zelezo je absorpce peroralné
podavaného Zeleza snizena. Pokud je to nutné, ma byt peroralni podavani zeleza zahajeno nejdiive 5 dni
po poslednim podani piipravku Ferric carboxymaltose Teva.

Predavkovani

Podévani piipravku Ferric carboxymaltose Teva v mnozstvi piekracujicim mnozstvi aktualné potfebné ke
korekei deficitu zeleza mtize vést ke kumulaci Zeleza v zasobnich mistech téla, coz miize zplsobit
hemosider6zu. Monitorovani parametrti zeleza, jako je napfiklad sérovy feritin a saturace transferinu,
mize napomoci pfi rozpoznani kumulace zeleza. Dojde-li ke kumulaci Zzeleza, postupujte pii 1écbe podle
standardnich 1é¢ebnych postupti, napt. zvazte pouziti chelatoru zeleza.

Stabilita p¥i pouZivani

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu:

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevirani nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma byt
pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pred
pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele.

Doba pouzitelnosti po naredeéni sterilnim 0,9% (m/V) roztokem chloridu sodného:

Chemické a fyzikalni stabilita byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi teploté 15 az 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani po natedéni pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normaln€ doba nema byt
delsi nez 24 hodin pfi teploté 15 az 25 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.
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