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  ) دل )مستحضرا ج أنظم الصي مست بم  1986 -نشرة ل
ط  ص طبي ف ج  اء بم ّ الد  يس

 
ل ق فيرينجك مح تسري  مع ن/ ل ح  MG/ML 50ل

 
 : تركيزه ل  دة الفع  الم

ل  10تحت كل   ل من المح ق  م غ حديد ) 500ع  الم غ كـ  1800م  ( ferric carboxymaltoseم
500 mg iron (as 1800 mg ferric carboxymaltose)/ 10 ML. 

 
سي في المستحضر ــ أنظر ال  لدا الحس م ل  اد غير ال ئم الم  . 6  بندل

 
اء.   د ل ل يت قبل استعم ، راجع الطبي أ اقرأ النشرة بتمعن حت ن في فر لدي أسئ إض اء. إذا ت جزة عن الد م م تحت هذه النشرة ع م

 الصيدلي. 
 . ب لت الطبي مش خرين. ف قد يضره حت ل بدا ل أن ح طه ل . لا ت لاج من أج اء ل  صف هذا الد

 
اء؟ . 1  لأ غرض مخصص الد

 . ل م ج أ لا يمكن است ع غير ن ن مستحضرا الحديد عن طريق الب ص الحديد عندم تك لج ن  لم
 . ص مخبري تمداً ع فح ن م  التشخيص يج أن يك

 
: ر الد  الفصي العلاجي لاج ف  حديد، مستحضرا ل

 
اء:2 ل الد  . قبل استعم
X :اء إذا ل الد ز استعم  لا يج

ً )أليرجي( لـ  • س في التي يح  ferric carboxymaltoseكن حس احد من المركب الإض اء )أنظر ال تأ لكل   (.6  بندي الد

ن.  • خرى عن طريق الح ( لمستحضرا الحديد ا سي ل تحسسي خطير )فرط الحس جد لدي رد ف ُ 

ر د لا ينج عن  • جد لدي ف ص في الحديد. ُ  ن

حديد.  • ل جسم ل م ئض حديد في الجس أ مشك في طري است جد لدي ف ُ 
 
اء  ل الد ستعم ق ب ص تتع  تحذيرا خ

: جد لدي طبي إذا  ، اح ل  قبل العلاج بـ فيرينجك
•  . ي سي للأد ب لحس  س

•  . زي مي الج  الذئب الحم

•  . يد ت م صل الر  الت الم

سي أخرى.  •  رب شديد، إكزيم أ حس

ن.  • ً ك ث أي  ت

كل في الكبد.  •  مش

ي  • .  مست ر في الد س ض ل  منخ
 

د  يج الج د إل ت ء، م قد ي قع الإعط دة في م ء غير صحيح لـ فيرينجك إل تسر الم د إعط نه لربم  قد ي ء.  تغيير ل قع الإعط ي في م لمدة ط
ر. في هذه  ء ع ال ف الإعط ، يج إي لا  الح

 
ن   المراه ل   الأطف

ن عمر  ل د ء للأط ز الإعط .  14لا يج  سن
 
بع    المت ص   الفح

اء.  ائي المط من الد دار الد ص د لتحديد الم ج الطبي لإجراء فح ف ي  س
 
ي   علا بين الأد /التف  التداخلا

  . صيدلي عن ذل طبي أ ل ف غذائي اح ل إض صف طبي  ن  ي بد ي أخرى بم في ذل أد خراً، أد خص إذا  إذا كن تستعمل أ استعم م ب
ل:   كن تتن

ع، حيث  • ي مع فيرينجك   إنمستحضرا الحديد عن طريق الب ط س ع عندم تُ ن أقل نج  قد تك
 
ب   الخص ع   الحمل، الإرض

ملاً  -الحمل  امل. من الم إبلا الطبي إذا كن ح ء الح ل فيرينجك لدى النس م ي من است م ق فر م حمل.    ، تت مل أ تخططين ل ن ح دين ب ت  ت
ن   ن بإمك لاج. سيحدد الطبي م إذا ك رة الطبي إذا حصل حمل خلال فترة ال اء أ لا. يج استش ي الد   ت

ع  ل الرضيع.   -الإرض رة ع الط . من غير المرجح أن يشكل فيرينجك خط لاج بـ فيرينجك رة الطبي قبل ال ، يج استش  إذا كن مرض
 
كين   ل الم استعم ق   السي

ك ةدرالمن غير المرجح أن يضر فيرينجك في  ل الم م ق أ است . ي ع السي  ن
 
اء   م عن بعض مركب الد م ه  مع

دي  5.5يحت المستحضر ع  غ ص ح الطم سي في م س ل( بخ/الط)المرك ا ل من المح ق  في كل م ف  الم من  %0.3 ـل  دلالم ، غير المُخ
قص  لا الحد ا صللاست مي الم لغين الي ب . به ل دي يل الص لجين لدي نظ غذائي ق ر لدى مت  . يج أخذ ذل في عين الاعتب
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اء؟ 3 ل الد  . كيفي استعم

  . يم الطبي ً حس ت ل المستحضر دائم م  يج است
لمستحضر.  لاج ب طري ال ائي  دار الد ص الم ً بخص اث ح من الطبي أ الصيدلي إذا ل تكن  ي الاستيض  ع

ط.  لاج يحددان من قبل الطبي ف طري ال ائي  دار الد  الم
 

ئ فيرينجك  : ي الطبي أ الممرض بإعط يف عن طريق التسري د التخ زة، أ ب ء الدي ن، أثن لح ً ب  ليس مخ
كثر ب - ريد، ع ا شرة ل ن مب ل فيرينجك  20ح ع.  1000هي  م سب غ حديد، مرة في ا  م
زة.  - ز الدي ريد بج ص ال ن فيرينجك في  زة، يت ح ء الدي  أثن
كثر  - ريد، ع ا شرة ل هي   20بتسري مب ل فيرينجك  ل   1000م ه في مح ي ن فيرينجك يت تخ ع. نظراً  سب غ حديد، مرة في ا م

حي، قد يصل الحج حت  ً.  250م ل بني ن المح ن ل يك ل   م
 

 . ل التحسسي د ال لاج رد ري ل ف سب  فر في إجراءا من دة التي تت ي ط فيرينجك في ال  يُ
ء تح الإشراف الطبي لمدة   ء، يج الب د الإعط .  30ب  دقي

ص به.  ائي الم دار الد ز الم ز تج  لا يج
 

لخط إذا ت  داب ء م ائي  رإعط  مفرط  د
 . ائي أكبر من المط دار د ء م هر، فمن غير المرجح أن يت إعط ق طبي م ه من قبل ط اء يت إعط ن الد  نظراً 
د تراك الحديد.  شرا الحديد من أجل ت . يراق الطبي م رط تراك الحديد في الجس ائي الم دار الد  قد يسب الم

 
4: نبي  . الأعراض الج

ئز ألا  . من الج نبي عراض الج ئم ا ين. لا تندهش من ق م ض المست نبي عند ب ً ج ل فيرينجك قد يسب أعراض م اء، إن است .كم بكل د ً من ني أي   ت
 

نبي خطيرة:   أعراض ج
شر ع رد  لي التي قد ت عراض الت لام أ ا احدة من ال سي  لاً إذا ق ل تحسسي: يج إبلا الطبي ح  ف

ح )مثل شرى(  •  ط

 حك •

س  • ب في التن  ص

ير •  ص

ن، الحنجرة أ الجس • س تين، ال خ الش  انت

نيس  • ل تحسسي خطير يسُم متلازم ك ن علام لرد ف نه أن يك  أل في الصدر من ش
 

ض المرض ) ر لدى  ت لدى ب ين من بين   10-1ظ م ن 10,000مست ل التحسسي هذه قد تك د ال س   شديدة(، رد رف ب ة )تُ أ تشكل خطراً ع الحي
عي.   دان ال ف ي  رة الدم ، في الد كل في ال قد تشمل مش قي(  ل ت  رد ف

ق الإال  ابلايج  ني من ت دمين، ره طبي إذا كن ت ظ )أل في اليدين أ ال ضلا أ ال ن  في  ، آلا في ال ر(. من الممكن أن يك صل أ الظ الم
ظ ) يُّن ال د إل ت ر في الد مم قد ي س ي ال ض مست ن  Osteomalaciaهذا علام ع انخ حي ض ا د في ب ل من الممكن أن ت (. هذه الح

 . ق ر ال ديد من علاج الحديد مع مر ص إذا احتج إل ال ، خ ر في دم س ي ال حص مست . سي الطبي ب ظ ر في ال  إل كس
ده.  ذه الطبي ع ع ب ب لاج  ي بمراقبت خلال ال نبي المحتم  عراض الج  ا

 
 : في نبي إض  أعراض ج
ئ ) نبي ش ر لدى   -( commonأعراض ج ين من بين  10-1أعراض تظ م  : 100مست

 صداع  •

ار •  د

رّد(  • ن )ت ر بسخ  الش

ع  •  ضغط د مرت

ن •  غثي

ل في  • د ف قعرد رة  م ً ال ء )أنظر أيض  ( 2الإعط

ق في  • ض م يانخ ر في الد  مست س  ال
 

ئ )  نبي غير ش ر لدى  -( uncommonأعراض ج ين من بين   10-1أعراض تظ م  : 1,000مست
دان الحس(  إخدرار •  )ف

ر بنخز  •  خز أ الش

س التذ  •  تغير في ح

رع  •  نبض متس

ض  •  ضغط د منخ

س  • ب في التن  ص

ل • ، إس دة، أل بطني، إمس د الم ، فس ي  ت

ح • د، ط ، شرى، احمرار في الج  حك

ي  • ين، تشنج عض ر، آلا في اليدين أ الرج /أ الظ صل  ، الم ضلا  آلا في ال

ن  •  سخ

 إره  •

 أل في الصدر  •

دمين • /أ راحتي ال خ في راحتي اليدين   انت
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ريرة  •  قش
ر ع ب الراح  •  ش

س • ق أمين ا لانين، ن ق أمين ا ق في إنزيم الكبد، ن ع م مپارت ق چ ، ن ميل، ف-رت ت ز چ ت جين   س زع هيدر في إنزي ن  ، ي ق
 .  اللاكت

 
درة ) نبي ن ر لدى  -( rareأعراض ج ين من بين  10-1أعراض تظ م  : 10,000مست

ردة  • ب ا  الت

ق  •  ق

ء  • ر بإغم ء، الش  إغم

ير •  ص

زا   •  غ

س • ب في التن د لص ن أ الحنجرة التي قد ت س ، ال جه، ال خ سريع ل  انت
 شح   •
كن  • د في أم ن الج قع أخرى عدا تغيير ل ء م  الإعط

ضلا   • آلا في ال ن مرت  عراض مثل سخ دة يتميز ب ع ء  ع حت عدة أي من الإعط د عدة س ر ب نزا قد يظ لإن مرض شبيه ب
صل   الم

 
ف:  ر ع غير م نبي ذا شي  أعراض ج

عي  • دان ال  ف
جه   • خ ال  انت

 
ر عرض   . إذا ظ رة الطبي ي استش نبي ل يدرج في هذه النشرة، ع ني من عرض ج ، أ عندم تع نبي قم إحدى الأعراض الج نبي، إذا تف  ج

 
اسط الضغط ع الرابط   زارة الصح ب نبي ل يغ عن أعراض ج ن التب لإمك ائي" ب نبي ع علاج د يغ عن أعراض ج ح   "تب د ع الص ج الم

زارة الصح ) قع  يغ عن أعراض www.health.gov.ilالرئيسي لم تب شر ل ذج المب ج إل النم ، ( الذ ي نبي ح الرابط:    ج أ عن طريق تص
https://sideeffects.health.gov.il/ 

 
اء؟5  . كيفي تخزين الد

د   • ذل لت /أ الرضع،  ل  ط ي ا ل ر مج ل أيد  يداً عن متن ق ب ن مغ اء آخر في مك كل د اء  ظ هذا الد ! يج ح تجن التسم
 . يم صريح من الطبي ن ت ي بد . لا تسب الت لتسم بت ب  إص

ريخ الصلاحي  • ء ت ض د ان اء ب ل الد م ز است ر. (Exp). لا يج س الش خير من ن ريخ الصلاحي إل الي ا . يشير ت ب ر ع ال  الذ يظ

ن  • ز التجميد.  30يج التخزين في درج حرارة د . لا يج ي ي  درج مئ حم ي ل ص ة ا ب ء.  يج التخزين في ال  من الض

اء، أنظر البند  • د ل ل تح ا د ال يف أ ب د التخ يم التخزين ب  The following information is intended for healthcareلت
professionals only  . 

 
6 : في م إض  . مع

  : ً ع ل أيض دة ال م ف ل لإض اء ب  Sodium hydroxide, Hydrochloric acid, Water for injectionيحت الد
 : ب ى ال م ه محت اء  ن ذا پأم 5أ  1كيف يبد الد جي بني ال ل  10لا زج ل تحت ع مح ق م ن بني داكن.م  ب

راش  رع هح .ض. ش انه: كتس  عن ز  ح الامتي ن 4ص ر د هش  . 4524075، ه
انه:   عن  ,VIFOR (INTERNATIONAL), SWITZERLAND. RECHENSTRASSE 37, ST. GALLEN, 9014اس المنتج 

SWITZERLAND   
ريخ يمالنشرة بحس ت ههذ   إعدادت   . 03/2024  زارة الصح في ت

 : زارة الصح مي في  ي الحك د اء في سجل ا  146-42- 33331رق سجل الد
 

غ هذه النشرة بصيغ المذكر. ع الرغ من  راءة، تم صي ين ال ت ل  اء مخصص لكلا الجنسين. من أجل الس ، فإن الد  ذل
 
 

The following information is intended for healthcare professionals only: 
Monitor patients carefully for signs and symptoms of hypersensitivity reactions during and following each 
administration of Ferinject. Ferinject should only be administered when staff trained to evaluate and 
manage anaphylactic reactions is immediately available, in an environment where full resuscitation 
facilities can be assured. The patient should be observed for adverse effects for at least 30 minutes 
following each Ferinject administration. 
 
Step 1: Determination of the iron need 
The individual iron need for repletion using Ferinject is determined based on the patient’s body weight 
and haemoglobin (Hb) level. Refer to Table 1 for determination of the total iron need. 2 doses may be 
required to replenish the total iron need, see Step 2 for the maximum individual iron doses. 
 
Table 1: Determination of the iron need 

Hb Patient body weight 
g/dL mmol/L below 35 kg 35 kg to <70 kg 70 kg and above 
<10 <6.2 500 mg 1,500 mg 2,000 mg 

https://sideeffects.health.gov.il/
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10 to <14 6.2 to <8.7 500 mg 1,000 mg 1,500 mg 
≥14 ≥8.7 500 mg 500 mg 500 mg 

 
 
Step 2: Calculation and administration of the maximum individual iron dose(s) 
Based on the total iron need determined, the appropriate dose(s) of Ferinject should be administered 
taking into consideration the following: 
A single Ferinject administration should not exceed: 
• 15 mg iron/kg body weight (intravenous injection) or 20 mg iron/kg body weight (intravenous infusion) 
• 1,000 mg of iron (20 mL Ferinject) 
The maximum recommended cumulative dose of Ferinject is 1,000 mg of iron (20 mL Ferinject) per 
week. If the total iron need is higher, then the administration of an additional dose should be a minimum 
of 7 days apart from the first dose. 
 
Patients with haemodialysis-dependent chronic kidney disease 
A single maximum daily dose of 200 mg iron should not be exceeded in haemodialysis-dependent 
chronic kidney disease patients. 
 
The use of Ferinject has not been studied in children, and therefore is not recommended in children 
under 14 years. 
 
Method of administration 
Ferinject must only be administered by the intravenous route: by injection, by infusion, or during a 
haemodialysis session undiluted directly into the venous limb of the dialyser. Ferinject must not be 
administered by the subcutaneous or intramuscular route. 
Caution should be exercised to avoid paravenous leakage when administering Ferinject. Paravenous 
leakage of Ferinject at the administration site may lead to irritation of the skin and potentially long lasting 
brown discolouration at the site of administration. In case of paravenous leakage, the administration of 
Ferinject must be stopped immediately. 
Intravenous injection 
Ferinject may be administered by intravenous injection using undiluted dispersion. The maximum single 
dose is 15 mg iron/kg body weight but should not exceed 1,000 mg iron. The administration rates are as 
shown in Table 2: 
Table 2: Administration rates for intravenous injection of Ferinject 

Volume of Ferinject 
required 

Equivalent iron dose Administration rate / 
Minimum administration time 

2 to 4 mL 100 to 200 mg No minimal prescribed time 
>4 to 10 mL >200 to 500 mg 100 mg iron/min 
>10 to 20 mL >500 to 1,000 mg 15 minutes 

Intravenous infusion 
Ferinject may administered by intravenous infusion, in which case it must be diluted. The maximum 
single dose is 20 mg iron/kg body weight but should not exceed 1,000 mg of iron.  
For infusion, Ferinject must only be diluted in sterile 0.9% m/V sodium chloride solution as shown in 
Table 3. 
Note: for stability reasons, Ferinject should not be diluted to concentrations less than 2 mg iron/mL (not 
including the volume of the ferric carboxymaltose dispersion). 
Table 3: Dilution plan of Ferinject for intravenous infusion 

Volume of Ferinject 
required 

Equivalent iron dose Maximum amount of 
sterile 0.9% m/V 
sodium chloride 

solution 

Minimum 
administration 

time 

2 to 4 mL 100 to 200 mg 50 mL No minimal prescribed 
time 

>4 to 10 mL >200 to 500 mg 100 mL 6 minutes 
>10 to 20 mL >500 to 1,000 mg 250 mL 15 minutes 

Monitoring measures 
Re-assessment should be performed by the clinician based on the individual patient’s condition. The Hb 
level should be re-assessed no earlier than 4 weeks post final Ferinject administration to allow adequate 
time for erythropoiesis and iron utilisation. In the event the patient requires further iron repletion, the iron 
need should be recalculated using Table 1 above. 
Incompatibilities 
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The absorption of oral iron is reduced when administered concomitantly with parenteral iron 
preparations. Therefore, if required, oral iron therapy should not be started for at least 5 days after the 
last administration of Ferinject. 
Overdose 
Administration of Ferinject in quantities exceeding the amount needed to correct iron deficit at the time of 
administration may lead to accumulation of iron in storage sites eventually leading to haemosiderosis. 
Monitoring of iron parameters such as serum ferritin and transferrin saturation may assist in recognising 
iron accumulation. If iron accumulation has occurred, treat according to standard medical practice, e.g. 
consider the use of an iron chelator. 
 
In-use stability 
Shelf life after first opening of the container: 
From a microbiological point of view, preparations for parenteral administration should be used  
immediately. 
If not used immediately, in-use storage times and conditions are the responsibility of the user. 
Administration of the product must be carried out under controlled and validated aseptic conditions. 
Chemical and physical in-use stability has been demonstrated for 7 days at 30°C. 
 
Shelf life in polyethylene and polypropylene containers after dilution with sterile 0.9% m/V sodium 
chloride solution: 
From a microbiological point of view, preparations for parenteral administration should be used 
immediately after dilution with sterile 0.9% m/V sodium chloride solution. 
If not used immediately, in-use storage times and conditions prior to use are the responsibility of the user 
and would normally not be longer than 24 hours at 2 to 8°C. 
Chemical and physical in-use stability has been demonstrated for 72 hours at 30°C at concentrations of 
2 mg/ml and 5 mg/ml. 
 
Shelf life in polypropylene syringe (undiluted): 
From a microbiological point of view, the product should be used immediately. 
If not used immediately, in-use storage times and conditions prior to use are the responsibility of the user 
and would normally not be longer than 24 hours at 2 to 8°C. 
Chemical and physical in-use stability has been demonstrated for 72 hours at 30°C. 

 


