SANDOZ

Carboximaltoza ferica
50 mg/ ml, solutie injectabild/perfuzabila
Ghid pentru pacient
Substanta(ele) active(e)
(DClI sau denumirea comuna): Carboximaltoza ferica

Produsul(ele) (denumirea(ile) de marca) Xabogard 50 mg fer/ml dispersie
injectabild/perfuzabild
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Xabogard 50 mg fer/ml dispersie injectabild/perfuzabila
(carboximaltoza ferica)

Ghid pentru pacient

Informatii importante pentru pacienti cu privire la riscul posibil de reactii alergice grave asociate cu
administrarea parenterala de fier (medicament administrat intravenos)

V3 rugdm sa cititi cu atentie acest ghid si sa discutati orice intrebari pe care le puteti avea cu medicul
dumneavoastra.

Este posibil sa aveti un risc crescut de a prezenta o reactie alergica daca aveti:

- alergii cunoscute, inclusiv alergii la medicamente

- un istoric de astm sever, eczeme sau alte alergii (de exemplu, praf, polen, par de animale de companie) sau
- afectiuni ale sistemului imunitar sau inflamatorii (de exemplu, artrita reumatoida, lupus eritematos si altele)

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra inainte de a va prescrie sau de a va administra fier parenteral
daca aveti oricare dintre aceste alergii sau afectiuni.
Medicul dumneavoastra va decide daca beneficiul pentru dumneavoastra este mai mare decat riscul

Nu trebuie sa vi se prescrie sau sa vi se administreze fier parenteral daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament

- In trecut ati prezentat reactii alergice grave (hipersensibilitate) la alte tratamente cu fier administrate pe cale
parenterala*

- prezentati supraincarcare cu fier (exista prea mult fier in corpul dumneavoastra)

- anemia nu este cauzata de deficitul de fier

Trebuie s3 spuneti medicului dumneavoastri inainte de a va prescrie/administra fierul parenteral daca aveti
oricare dintre aceste alergii sau afectiuni.

*Este important sa stiti ca o reactie poate sa apara chiar daca nu ati avut probleme in trecut cu fierul
administrat parenteral.

Sarcina: Fierul parenteral nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii decat daca este absolut necesar. Daca sunteti
gravida sau credeti ca ati putea fi gravida, este important sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra.

Trebuie sa contactati imediat medicul sau asistenta medicala daca:
- aveti orice semne sau simptome ale unei reactii alergice in timpul sau la scurt timp dupa tratamentul cu fier
parenteral.

De exemplu: urticarie sau eruptie trecatoare pe piele, mancarime, ameteli, ameteli, umflarea buzelor, limbii,
gatului sau corpului, dificultati de respiratie, scurtarea respiratiei sau respiratie suieratoare.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va monitoriza pentru a depista semne si simptome ale unei
reactii alergice timp de cel putin 30 de minute dupa fiecare administrare parenterala de fier.

Fierul cu administrare parenterala este utilizat pentru a trata deficitul de fier atunci cand preparatele orale sunt
ineficiente sau nu pot fi utilizate.

Fierul cu administrare parenterala poate provoca reactii alergice si trebuie administrat de persoane instruite sa
evalueze si sa gestioneze aceste reactii.

La unii pacienti, aceste reactii alergice pot deveni severe sau pot pune viata in pericol (cunoscute sub numele de

reactii anafilactice) si pot cauza probleme cu inima si tensiunea arterial3 si/sau va pot face sa lesinati sau sa va
pierdeti constienta.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 0213171102

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adranm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Romania
adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania@sandoz.com
mi.romania@sandoz.com
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