
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

فيروڤين
محلول للحقن 

المادة الفعالة وتركيزها:
المحلول على 20 ملغ حديد على  يحتوي كل 1 ملل من 
على  الثلاثي  الحديد  سكروز )هيدروكسيد  حديد  شكل 

شكل معقد سكروز(
IRON AS IRON SUCROSE (IRON III 
HYDROXIDE SUCROSE COMPLEX) 
20 MG/ML

في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد  لقائمة 
المستحضر - أنظر الفقرة 6.

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا 

توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
للآخرين.  تعطيه  أجلك. لا  من  الدواء للعلاج  هذا  وُصف 
هو قد يضرهم حتى لو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة.

1 . لأي غرض مخصص الدواء؟
لمعالجة نقص الحديد في الحالات التالية:

هناك حاجة طبية لتزويد سريع بالحديد  •
لدى المتعالجين الذين أظهروا عدم تحمل أو عدم إستجابة   •

للعلاج بالحديد عن طريق البلع
في مرض أمعاء إلتهابي نشط حيث تكون فيه مستحضرات   •

الحديد عن طريق البلع غير ناجعة
عن  الحديد  فيه مستحضرات  مزمن  كلوي  في مرض   •

طريق البلع أقل نجاعة
على فحوص  يعتمد  أن  يجب  الحديد  نقص  إن تشخيص 
الدم،  في  هيموچلوبين، فيريتين  ملائمة )مثل  مخبرية 
TSAT )تشبعّ الترانسفرين(، حديد في الدم وما شابه(.

الفصيلة العلاجية: حديد، مستحضرات لعلاج فقر الدم
2 . قبل إستعمال الدواء:

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للحديد )FERROUS( أو   •
لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء 

)أنظر الفقرة 6(.
وُجد لديك رد فعل تحسسي خطير )فرط الحساسية(   •

لمستحضرات الحديد الأخرى عن طريق الحقن.
وُجد لديك فقر دم لا ينجم عن نقص في الحديد.  •

في  مشكلة  أو  الجسم  في  حديد  فائض  لديك  وُجد   •
طريقة إستعمال جسمك للحديد.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ فيروڤين، إحك للطبيب إذا وُجد لديك:

سابقة لحساسية للأدوية.  •

الذئبة الحمامية الجهازية.  •
إلتهاب المفاصل الروماتويدي.  •

ربو شديد، إكزيما أو حساسيات أخرى.  •
تلوث أيا كان.  •

مشاكل في الكبد.  •
الأطفال

لا يوصى بإستعمال فيروڤين لدى الأطفال.
الفحوص والمتابعة

سوف يوجهك الطبيب لإجراء فحوص دم لتحديد المقدار 
الدوائي المطلوب من الدواء.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في 
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية إحك 
للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:

لها  يكون  لا  حديد. قد  على  تحتوي  التي  للبلع  أدوية   •
تأثير إذا تم تناولها بالقرب من علاج بـ فيروڤين.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
لم يتم إختبار فيروڤين على النساء في الأشهر الـ 3 الأولى 
للحمل. من المهم إبلاغ الطبيب إذا كنت حاملاً أو تخططين 

للحمل.
يجب إستشارة الطبيب إذا حصل حمل خلال فترة العلاج. 

سيحدد الطبيب ما إذا كان بإمكانكِ تلقي الدواء أم لا.

العلاج  قبل  الطبيب  إستشارة  مرضعة، يجب  كنت   إذا 
بـ فيروڤين.

السياقة واستعمال الماكنات
من الجائز أن تشعر بدوار أو ارتباك بعد العلاج بـ فيروڤين. 
في مثل هذه الحالات، لا يجوز القيادة أو تشغيل الماكنات 

الخطرة.
3 . كيفية استعمال الدواء؟

يجب إستعمال المستحضر دائما حسب تعليمات الطبيب.
عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 
بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب 
فقط.

سيقوم الطبيب أو الممرضة بإعطائك فيروڤين بإحدى 
الطرق التالية:

حقنة بطيئة للوريد – 3-1 مرات في الأسبوع.  -
عن طريق تسريب وريدي – 3-1 مرات في الأسبوع.  -

الوريد  في وصلة  فيروڤين  أثناء الديلزة – يتم حقن   -
بجهاز الديلزة.

إجراءات  فيها  تتوفر  التي  العيادة  في  فيروڤين  يُعطى 
مناسبة وفورية لعلاج ردود الفعل التحسسية.

بعد الإعطاء، يجب البقاء تحت الإشراف الطبي لمدة 30 
دقيقة.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
4 . الأعراض الجانبية:

أعراضاً  يسبب  قد  فيروڤين  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أيا منها.
ردود فعل تحسسية )غير شائعة(

يجب إبلاغ الطبيب أو الممرضة فوراً إذا كنت تقاسي من 
رد فعل تحسسي. العلامات يمكنها أن تشمل:

إنخفاض ضغط الدم )الشعور بدوخة، دوار أو إغماء(  •
إنتفاخ الوجه  •

صعوبات في التنفس  •
ألم في الصدر من شأنه أن يكون علامة لرد فعل تحسسي   •

خطير يُسمى متلازمة كونيس.
ردود  تكون  نادرة، قد  المرضى، في حالات  بعض  لدى 
الفعل التحسسية هذه شديدة أو تشكل خطراً على الحياة 

)تعرف بإسم رد فعل تأقي(.
يجب إبلاغ الطبيب أو الممرضة فوراً إذا كنت تعتقد بأنك 

تقاسي من رد فعل تحسسي.
أعراض جانبية إضافية:

تظهر  جانبية شائعة )common( - أعراض  أعراض 
لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

هذا  يستمر  معدني. لا  المذاق، مثل طعم  في  تغيرات   •
العرض عادة لفترة طويلة.

ضغط دم منخفض أو مرتفع.  •
غثيان.  •

ردود فعل في موقع الحقن/ التسريب مثل ألم، تهيج،   •
حكة، ورم دموي أو بقعة بسبب تسرب المادة لداخل 

الجلد.
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( - أعراض 

تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:
صداع أو الشعور بدوخة.  •

ألم في البطن أو إسهال.  •
تقيؤ.  •

صفير، صعوبات في التنفس.  •
حكة، طفح.  •

تشنجات، تقلصات أو ألم عضلي.  •
وخز أو الشعور بنخز.  •
تدني الحساسية للمس.  •

إلتهاب الأوردة.  •
تورّد، الشعور بسخونة.  •

إمساك.  •
آلام المفاصل.  •

آلام في أعضاء الجسم.  •
ألم في الظهر.  •

قشعريرة.  •
ضعف، إرهاق.  •

إنتفاخ في راحتي اليدين والقدمين.  •

فيروڤين
محلول للحقن 
20 MG/ML

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פרובין
תמיסה להזרקה 

החומר הפעיל וריכוזו:
כל 1 מ״ל תמיסה מכילים 20 מ״ג ברזל כברזל 
סוכרוז )תצמיד ברזל 3 הידרוקסיד סוכרוז(
IRON AS IRON SUCROSE (IRON III 
HYDROXIDE SUCROSE COMPLEX) 
20 MG/ML

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגנים 
בתכשיר - ראה סעיף 6.

בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה?  .1

לטיפול בחוסר ברזל במצבים הבאים:
קיים צורך רפואי באספקת ברזל מהירה  ●

במטופלים שהציגו אי סבילות או חוסר   ●
הענות לטיפול בברזל בבליעה

במחלת מעי דלקתית פעילה בה תכשירי   ●
ברזל בבליעה אינם יעילים

במחלת כליות כרונית בה תכשירי ברזל   ●
בבליעה הם פחות יעילים

אבחנה של חוסר ברזל חייבת להיות מבוססת 
על בדיקות מעבדה מתאימות )כגון המוגלובין, 
פריטין בדם, TSAT )ריוויון טרנספרין(, ברזל 

בדם וכדומה(.
קבוצה תרפויטית: ברזל, תכשירים לטיפול 

באנמיה
לפני שימוש בתרופה:  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
 (FERROUS( לברזל )אתה רגיש )אלרגי  ●
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 

מכילה התרופה )ראה סעיף 6).
היתה לך תגובה אלרגית חמורה )רגישות   ●

יתר( לתכשירי ברזל אחרים בהזרקה.
יש לך אנמיה שלא נגרמת ממחסור ברזל.  ●
יש לך עודף ברזל בגוף או בעיה באופן   ●

בו גופך משתמש בברזל.
לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 

בתרופה:
לפני הטיפול ב-פרובין, ספר לרופא אם 

יש לך:
היסטוריה של רגישות לתרופות.  ●

זאבת אדמנתית מערכתית.  ●
דלקת מפרקים שגרונית.  ●

אסטמה חמורה, אקזמה או אלרגיות אחרות.  ●
זיהום כלשהו.  ●
בעיות בכבד.  ●

ילדים
פרובין אינו מומלץ לשימוש בילדים.

בדיקות ומעקב
הרופא יפנה אותך לביצוע בדיקות דם על 

מנת לקבוע את מינון התרופה הנדרש.
אינטראקציות/ תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד אם אתה לוקח:
אלו ●  ברזל.  לבליעה המכילות  תרופות 

עשויות שלא להשפיע אם יילקחו בסמיכות 
לטיפול ב- פרובין.

הריון, הנקה ופוריות
פרובין לא נבדק על נשים ב-3 חודשי ההיריון 
הראשונים. חשוב לידע את הרופא אם הנך 

בהריון או מתכננת להרות.
אם נכנסת להריון במהלך הטיפול, יש להיוועץ 
ברופא. הרופא יקבע האם תוכלי לקבל את 

התרופה או לא.
אם את מניקה, יש להיוועץ ברופא לפני 

הטיפול ב- פרובין.
נהיגה ושימוש במכונות

לאחר  בלבול  או  ותחוש סחרחורת  יתכן 
טיפול ב- פרובין. במקרים כאלו, אין לנהוג 

או להפעיל מכונות מסוכנות.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3

בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 
בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא 
בלבד.

הרופא או האחות יתנו לך פרובין באחת 
מהדרכים הבאות:

זריקה איטית לוריד – 3-1 פעמים בשבוע.  -
בעירוי ורידי – 3-1 פעמים בשבוע.  -

בזמן דיאליזה – פרובין יוזרק לחיבור   -
לוריד של מכונת הדיאליזה.

פרובין ינתן במרפאה בה קיימים אמצעים 
הולמים ומיידים לטיפול בתגובות אלרגיות.
לאחר המתן, יש להישאר תחת השגחה 

רפואית במשך 30 דקות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

תופעות לוואי:  .4

כמו בכל תרופה, השימוש ב- פרובין עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, 

יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תגובות אלרגיות )אינן שכיחות(

יש לדווח מיד לרופא או לאחות אם אתה 
חווה תגובה אלרגית. הסימנים יכולים 

לכלול:
לחץ דם נמוך )הרגשת סחרור, סחרחורת   ●

או עילפון(
נפיחות של הפנים  ●

קשיי נשימה  ●
כאב בחזה שעשוי להיות סימן לתגובה   ●

אלרגית חמורה בשם תסמונת קוניס.
בחולים מסוימים, במקרים נדירים, תגובות 
חמורות  להיות  עלולות  אלו  אלרגיות 
תגובה  בשם  )ידוע  חיים  מסכנות  או 

אנפילקטית(.
יש לדווח מיד לרופא או לאחות אם אתה 

חושב שאתה חווה תגובה אלרגית.
תופעות לוואי נוספות:

 -  )common( שכיחות  לוואי  תופעות 
תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 

מתוך 100:
שינויים בטעם, כגון טעם מתכתי. תופעה   ●

זו בדרך כלל לא נמשכת זמן רב.
לחץ דם נמוך או גבוה.  ●

בחילה.  ●
תגובות באתר ההזרקה/ העירוי כגון כאב,   ●
גירוי, גרד, שטף דם או כתם בעקבות 

דלף של החומר לתוך העור.
 (uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות
- תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 

מתוך 1,000:
כאב ראש או תחושת סחרור.  ●

כאב בטן או שלשול.  ●
הקאה.  ●

צפצופים, קשיי נשימה.  ●
גרד, פריחה.  ●

עוויתות, התכווצויות או כאב שרירים.  ●
עקצוצים או תחושת דקירות.  ●

רגישות מופחתת למגע.  ●
דלקת ורידים.  ●

הסמקה, תחושת חום.  ●
עצירות.  ●

כאבי מפרקים.  ●
כאבים באיברי הגוף.  ●

כאב גב.  ●
צמרמורות.  ●

חולשה, עיפות.  ●
נפיחות בכפות הידיים וכפות הרגליים.  ●

כאב.  ●
 (GGT ,AST ,ALT( עליה באנזימי כבד  ●

בדם.
עליה ברמות פריטין בדם.  ●

תופעות לוואי נדירות )rare( - תופעות 
מתוך  משתמשים  ב-1-10  שמופיעות 

:10,000
עילפון.  ●

ישנוניות או נמנום.  ●
דפיקות לב )פלפיטציות(.  ●

שינויים בגוון השתן.  ●
כאב בחזה.  ●

הזעה מוגברת.  ●
חום.  ●SH106856 PL v1

עליה בלקטט דהידרוגנאז בדם.  ●
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:

תחושת דריכות מופחתת, תחושת בלבול.  ●
אבדן הכרה.  ●

חרדה.  ●
רעידות.  ●

נפיחות של הפנים, הפה, הלשון או הגרון   ●
שעלולה לגרום לקשיי נשימה.

דופק נמוך או גבוה, קריסת מחזור הדם,   ●
דלקת ורידים הגורמת ליצירת קרישי דם.

היצרות חריפה של דרכי אוויר.  ●
גרד, סרפדת, פריחה או אדמומיות בעור.  ●
זיעה קרה, תחושת מחלה כללית, חיוורון.  ●
תגובה אלרגית פתאומית מסכנת חיים.  ●

מחלה דמוית שפעת עשויה להופיע מספר   ●
שעות עד מספר ימים לאחר המתן ובדרך 
כלל מאופיינת בתסמינים כגון חום גבוה 

וכאבים בשרירים ובמפרקים.
אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, 

עליך להתייעץ עם הרופא.
למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ 
 שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
(www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 
לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה 

לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

איך לאחסן את התרופה?  .5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת ● 
יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל 
ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
תאריך ●  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 

התפוגה ).Exp) המופיע על גבי האריזה. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 

אותו חודש.
לאחסן בטמפ׳ מתחת ל-25 מעלות צלסיוס. ● 

אין להקפיא. להגן מאור.
מרגע הפתיחה, האמפולה הינה לשימוש ● 

מיידי.
לאחר מיהול בתמיסת מלח, התמיסה ● 

המהולה הינה לשימוש מיידי.
מידע נוסף:  .6

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
Sodium hydroxide, Water for injection
 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
5 מ״ל המכילות  5 אמפולות זכוכית של 

תמיסה בצבע חום כהה.
בעל הרישום וכתובתו: לפידות מדיקל ייבוא 
ושיווק בע״מ, רח׳ השיטה 8, פארק התעשיה, 

קיסריה 3088900, ישראל.
שם היצרן וכתובתו: 

RAFARM S.A., GREECE, THESI 
POUSI-XATZI AGIOU LOUKA, 
PAIANIA ATTIKI 19002, ATHENS, 
GREECE

עלון זה נערך במרץ 2024.
קס  בפנ פה  התרו ם  שו רי מספר 
הבריאות:  במשרד  הממלכתי   התרופות 

141-09-31806-00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה 
זכר. על אף זאת, התרופה  נוסח בלשון 

מיועדת לבני שני המינים.

The following information is intended 
for healthcare professionals only:

Administration
Monitor carefully patients for signs and 

ymptoms of hypersensitivity reactions 
during and following each administration 
of Ferrovin.
Ferrovin 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 
effect  for at least 30 minutes following 
each Ferrovin administration.
Mode of Administration:
Ferrovin must only be administered by 
the intravenous route. This may be by drip 
infusion, slow injection or directly into the 
venous line of the dialysis machine.
Paravenous leakage must be avoided 
because leakage of Ferrovin at 
the injection site may lead to pain, 
inflammation and brown discoloration of 
the skin.
Intravenous drip infusion:
Ferrovin must only be diluted in sterile 
0.9% m/V sodium chloride )NaCl( solution. 
Dilution must ta e place immediately prior 
to infusion and the solution should be 
administered as follows:

Minimum 

Infusion 

Time

Maximum 

dilution 

volume 

of sterile 

0.9% 

m/V NaCl 

solution

Ferrovin 

dose 

(ml of 

Ferrovin(

Ferrovin 

dose 

(mg of 

iron(

8 minutes

15 minutes

30 minutes

50 ml

100 ml

200 ml

2.5 ml

5 ml

10 ml

50 mg

100 mg

200 mg

For stability reason , dilutions to 
lower Ferrovin concentrations are not 
permissible.
Intravenous injection:
Ferrovin may be administered by slow 
intravenous injection at a rate of 1 ml 
undiluted solution per minute and not 
exceeding 10 ml Ferrovin )200 mg iron( 
per injection.
Injection into venous line of dialysis 
machine:
Ferrovin may be administered during a 
haemodialysis session directly into the 
venous line of the dialysis machine under 
the same conditions as for intravenous 
injection.

Incompatibilities
Ferrovin must not be mi ed with other 
medicinal products e cept sterile 0.9% 
m/V sodium chloride solution. There 
is the potential for precipitation and/or 
interaction if mixed with other solutions or 
medicinal product . The compatibility with 
containers other than glass, polyethylene 
and PVC is not known.
Shelf life and storage
Do not use this medicine after the expiry 
date which is stated on the packaging 
materials.
Store below 25 °C. Do not freeze. Store in 
the original package.
Shelf life after first opening of the container
From a microbiological point of view, the 
product should be used immediately.
Shelf life after dilution with the sterile 0.9% 
m/V sodium chloride )NaCl( solution
From a microbiological point of view, the 
product should be used immediately after 
dilution.

Instruction for use and handling
Ampoules or vials should be visually 
inspected for sediment and damage 
before u e. U e only those containing a 
sediment free and homogenous solution.
The diluted solution mu t appear as 
brown and clear.
Any unused product or waste material 
should be disposed of in accordance with 
local requirements.

פרובין
תמיסה להזרקה

20 MG/ML
FERROVIN 
Solution for injection

20 MG/ML



ألم.  •
الكبد )GGT, AST, ALT( في  إنزيمات  في  إرتفاع   •

الدم.
إرتفاع في نسب الفيريتين في الدم.  •

أعراض جانبية نادرة )rare( - أعراض تظهر لدى 1-10 
مستعملين من بين 10,000:

إغماء.  •
الميل للنوم أو نعاس.  •

ضربات القلب )خفقان(.  •
تغيرات في لون البول.  •

ألم في الصدر.  •
زيادة التعرق.  •

سخونة.  •
إرتفاع لاكتات ديهيدروجيناز في الدم.  •
أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف:

إنخفاض الشعور باليقظة، الشعور بالإرتباك.  •
فقدان الوعي.  •

قلق.  •
رجفان.  •

تؤدي  قد  التي  الحنجرة  أو  الوجه، الفم، اللسان  إنتفاخ   •
لصعوبات في التنفس.

إنخفاض أو إرتفاع نبض القلب، إنهيار الدورة الدموية،   •
إلتهاب الأوردة الذي يسبب تشكل خثرات دموية.

تضيق حاد في مسالك الهواء.  •
حكة، شرى، طفح أو إحمرار في الجلد.  •

تعرق بارد، الشعور بوعكة عامة، شحوب.  •
رد فعل تحسسي مفاجئ يشكل خطراً على الحياة.  •

مرض شبيه بالإنفلونزا قد يظهر بعد عدة ساعات حتى   •
عدة أيام من الإعطاء وعادة يتميز بأعراض مثل سخونة 

مرتفعة وآلام في العضلات والمفاصل.
الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
يذكر  لم  الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود 
إلى  يوجهك  الذي   )www.health.gov.il( الصحة 
النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق 

تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

5 . كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في   •
مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال 
و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
الصلاحية  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   •
تاريخ  العلبة. يشير  ظهر  على  يظهر  ).Exp( الذي 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في درجة حرارة ما دون 25 درجة مئوية.   •

لا يجوز التجميد. يجب الحماية من الضوء.
من لحظة الفتح، تعد الأمبولة للإستعمال الفوري.  •

المخفف  المحلول  ملحي، يكون  بمحلول  التخفيف  بعد   •
للإستعمال الفوري.

6 . معلومات إضافية:
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Sodium hydroxide, Water for injection
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 5 أمبولات زجاجية 

ذات 5 ملل تحتوي على محلول بلون بني داكن.
إستيراد  مديكال  وعنوانه: لاپيدوت  الامتياز  اسم صاحب 
الصناعية  هشيطاه 8، المنطقة  م.ض.، شارع  وتسويق 

قيساريا، 3088900 إسرائيل.
اسم المنتج وعنوانه:

RAFARM S.A., GREECE, THESI POUSI-
XATZI AGIOU LOUKA, PAIANIA ATTIKI 
19002, ATHENS, GREECE

تم إعداد هذه النشرة في آذار 2024. 
وزارة  في  الحكومي  الأدوية  الدواء في سجل  رقم سجل 

الصحة: 141-09-31806-00
من أجل السهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.

The following information is intended 
for healthcare professionals only:

Administration
Monitor carefully patients for signs and 
symptoms of hypersensitivity reactions 
during and following each administration 
of Ferrovin.
Ferrovin 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 Ferrovin administration.
Mode of Administration:
Ferrovin must only be administered by 
the intravenous route. This may be by drip 
infusion, slow injection or directly into the 
venous line of the dialysis machine.
Paravenous leakage must be avoided 
because leakage of Ferrovin at 
the injection site may lead to pain, 
inflammation and brown discoloration of 
the skin.
Intravenous drip infusion:
Ferrovin must only be diluted in sterile 
0.9% m/V sodium chloride )NaCl( solution. 
Dilution must take place immediately prior 
to infusion and the solution should be 
administered as follows:

Minimum 

Infusion 

Time

Maximum 

dilution 

volume 

of sterile 

0.9% 

m/V NaCl 

solution

Ferrovin 

dose 

(ml of 

Ferrovin(

Ferrovin 

dose 

(mg of 

iron(

8 minutes

15 minutes

30 minutes

50 ml

100 ml

200 ml

2.5 ml

5 ml

10 ml

50 mg

100 mg

200 mg

For stability reasons, dilutions to 
lower Ferrovin concentrations are not 
permissible.
Intravenous injection:
Ferrovin may be administered by slow 
intravenous injection at a rate of 1 ml 
undiluted solution per minute and not 
exceeding 10 ml Ferrovin )200 mg iron( 
per injection.
Injection into venous line of dialysis 
machine:
Ferrovin may be administered during a 
haemodialysis session directly into the 
venous line of the dialysis machine under 
the same conditions as for intravenous 
injection.

Incompatibilities
Ferrovin must not be mixed with other 
medicinal products except sterile 0.9% 
m/V sodium chloride solution. There 
is the potential for precipitation and/or 
interaction if mixed with other solutions or 
medicinal products. The compatibility with 
containers other than glass, polyethylene 
and PVC is not known.
Shelf life and storage
Do not use this medicine after the expiry 
date which is stated on the packaging 
materials.
Store below 25 °C. Do not freeze. Store in 
the original package.
Shelf life after first opening of the container
From a microbiological point of view, the 
product should be used immediately.
Shelf life after dilution with the sterile 0.9% 
m/V sodium chloride )NaCl( solution
From a microbiological point of view, the 
product should be used immediately after 
dilution.

Instruction for use and handling
Ampoules or vials should be visually 
inspected for sediment and damage 
before use. Use only those containing a 
sediment free and homogenous solution.
The diluted solution must appear as 
brown and clear.
Any unused product or waste material 
should be disposed of in accordance with 
local requirements.

PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH

THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a 
doctor’s prescription only

FERROVIN 
Solution for injection 
The active ingredient and its 
concentration:
Each 1 ml of solution contains 20 mg of 
iron as iron sucrose )iron III hydroxide 
sucrose complex(
For a list of the inactive and allergenic 
ingredients in the preparation - see section 
6.

Read the leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contain  concise information about the 
medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to 
treat you. Do not pas  it on to other . It 
may harm them even if it seems to you that 
their medical condition is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

For treatment of iron deficiency in the 
following indications:
• Where there is a clinical need for a rapid 

iron supply
• In patients who cannot tolerate oral iron 

therapy or who are non-compliant
• In active inflammatory bowel disease 

where oral iron preparations are 
ineffective

• In chronic kidney disease when oral iron 
preparations are less effective

The diagno is of iron deficiency mu t be 
based on appropriate laboratory tests 
)e.g., haemoglobin, serum ferritin, TSAT 
)transferrin saturation(, serum iron, etc.(.
Therapeutic group: Iron, preparations for 
the treatment of anaemia

2. BEFORE USING THE MEDICINE:
Do not use the medicine if:

•  You are sensitive )allergic( to iron 
)FERROUS( or to any of the other 
ingredients contained in the medicine 
)see section 6(.

• You have had a severe allergic reaction 
)hypersensitivity( to other injectable 
iron preparations.

• You have anaemia that is not caused 
by a shortage of iron.

• Your body has an excess of iron or 
improperly uses iron.

Special warnings regarding use of the 
medicine:
Before commencing the treatment with 
FERROVIN, inform the doctor if you have:
• A history of allergy to medicines.
• Systemic lupus erythematosus.
• Rheumatoid arthritis.
• Severe asthma, eczema or other 

allergies.
• Any infections.
• Liver problems.
Children
FERROVIN is not recommended for use 
in children.

Tests and follow-up
Your doctor will refer you for blood tests in 
order to work out the proper dose of the 
medicine.

Drug interactions:
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including  
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist. In particular if you are 
taking:
• Medicines that contain iron which you 

take by mouth. These may not work if 
they are taken at the same time that 
FERROVIN is given to you.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
FERROVIN has not been tested in women 

who are in the fir t 3 month  of pregnancy. 
It is important to tell your doctor if you are 
pregnant or are planning to have a baby.
If you become pregnant during treatment, 
consult your doctor. Your doctor will decide 
whether or not you may be given the 
medicine.
If you are breastfeeding, consult your 
doctor before you are given FERROVIN.
Driving and using machines
You may feel dizzy or confused after being 
given FERROVIN. If this happens, do not 
drive or operate any dangerous machines.

3. HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Always use the preparation according to 
the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist 
if you are uncertain about the dosage 
and treatment regimen. The dosage and 
treatment regimen will be determined by 
the doctor only.

The doctor or nurse will administer 
FERROVIN to you in one of the following 
way :
- Slow injection into your vein - 1 to 3 times 

per week.
- As an infusion into your vein - 1 to 3 

times per week.
- During dialysis - FERROVIN will be 

injected into the venous line of the 
dialysis machine.

FERROVIN will be administered in a 
clinic which can provide appropriate and 
immediate treatment for allergic reaction .
After each administration you must stay 
under medical observation for 30 minutes.

Do not exceed the recommended dose.

4. SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of FERROVIN 
may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not suffer from any 
of them.

Allergic reactions )uncommon(
If you have an allergic reaction report this 
immediately to the doctor or nurse. The 
signs may include:
• Low blood pressure )feeling light-headed, 

dizzy or faint(
• Swelling of your face
• Difficulty breathing
• Chest pain that can be a sign of a 

severe allergic reaction called Kouni  
yndrome.

In rare cases these allergic reactions 
may for some patients become severe or 
life-threatening )known as anaphylactic 
reactions(.
If you think you are having an allergic 
reaction, report this immediately to the 
doctor or nurse.

Other side effects:
Common side effects - effects that occur 
in 1-10 users in 100:
• Changes in your taste, such as a metallic 

taste. This effect does not usually last 
very long.

• Low or high blood pressure.
• Nausea.
• Reactions at the site of injection/infusion 

such as pain, irritation, itching, haematoma 
or discolouration following lea age of the 
substance into the skin.

Uncommon side effects - effects that 
occur in 1-10 users in 1,000:
• Headache or feeling dizzy.
• Stomach pain or diarrhoea.
• Vomiting.
• Wheezing, difficulty in breathing.
• Itching, rash.
• Muscle spasms, cramps or pain.
• Tingling or “pins and needles”.
• Reduced sensation of touch.
• Vein inflammation.
• Flushing, burning sensation.
• Constipation.
• Joint pain.
• Pain in limbs.
• Back pain.
• Chills.
• Weakness, tiredness.

• Swelling of hands and feet.
• Pain.
• Increased levels of liver enzymes )ALT, 

AST, GGT( in the blood.
• Elevated serum ferritin levels.
Rare side effects - effects that occur in 
1-10 users in 10,000:
• Fainting.
• Sleepiness or drowsiness.
• Pounding heart beat )palpitations(.
• Changes in the colour of your urine.
• Chest pain.
• Increased sweating.
• Fever.
• Increased lactate dehydrogenase in the 

blood.

Side effects with unknown frequency:
• Feeling less alert, feeling confused.
• Loss of consciousness.
• Anxiety.
• Trembling.
• Swelling of your face, mouth, tongue 

or throat that may cause difficulty in 
breathing.

• Low or high pulse rate, circulatory 
collapse, vein inflammation causing the 
formation of blood clots.

• Acute narrowing of the airways.
• Itching, hives, rash or skin redness.
• Cold sweat, general feeling of malaise, 

pale skin.
• Sudden life-threatening allergic reaction.
• Flu-like illness may occur within 

a few hours to several days after 
the administration and is typically 
characterised by symptoms such as 
high temperature and pain in muscle  
and joints.

If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health 
homepage )www.health.gov.il( that 
directs you to the online form for reporting 
side effects, or by entering the link:  
https://sideeffects.health.gov.il/
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and 

any other medicine should be kept 
in a safe place out of the reach and 
sight of children and/or infants to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by 
the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry 
date )Exp.( that appears on the package. 
The expiry date refers to the last day of 
that month.

• Store at a temperature below 25 degrees 
Celsius. Do not freeze. Protect from light.

• Once the ampoule has been opened, it 
should be used immediately.

• After dilution with sodium chloride 
solution, the diluted solution should be 
used immediately.

6. FURTHER INFORMATION:
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains: 
Sodium hydroxide, Water for injection

What does the medicine look like and 
what are the content  of the pac age:  
5 glass ampoules each containing 5 ml of 
dark brown coloured solution.
License Holder and address: Lapidot 
Medical Import and Mar eting Ltd., 8 
Hashita St., Industrial Park, Caesarea 
3088900, Israel.
Manufacturer name and address: 
RAFARM S.A., GREECE, THESI POUSI-
XATZI AGIOU LOUKA, PAIANIA ATTIKI 
19002, ATHENS, GREECE
This leaflet was revised in March 2024.

Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 141-09-31806-00.

The following information is intended 
for healthcare professionals only:
Administration
Monitor carefully patients for signs and 

ymptoms of hypersensitivity reactions 
during and following each administration 
of FERROVIN.
FERROVIN should only be administered 
when staff trained to evaluate and manage 
anaphylactic reactions is immediately 
available, in an environment where full 
resu citation facilities can be assured. The 
patient should be ob erved for adverse 
effects for at least 30 minutes following 
each FERROVIN administration.
Mode of Administration:
FERROVIN must only be administered by 
the intravenous route. This may be by drip 
infusion, slow injection or directly into the 
venous line of the dialysis machine.
Paravenous leakage must be avoided 
because leakage of FERROVIN at 
the injection site may lead to pain, 
inflammation and brown discoloration of 
the skin.
Intravenous drip infusion:
FERROVIN must only be diluted in sterile 
0.9% m/V sodium chloride )NaCl( solution. 
Dilution must ta e place immediately prior 
to infusion and the solution should be 
administered as follows:

Minimum 

Infusion 

Time

Maximum 

dilution 

volume 

of sterile 

0.9% 

m/V NaCl 

solution

FERROVIN 

dose 

(ml of 

FERROVIN(

FERROVIN 

dose  

(mg of 

iron(

8 minutes

15 minutes

30 minutes

50 ml

100 ml

200 ml

2.5 ml

5 ml

10 ml

50 mg

100 mg

200 mg

For stability reasons, dilutions to lower 
FERROVIN concentrations are not 
permissible.
Intravenous injection:
FERROVIN may be administered by 
slow intravenous injection at a rate of  
1 ml undiluted solution per minute and not 
exceeding 10 ml FERROVIN )200 mg iron( 
per injection.
Injection into venou  line of dialy is 
machine:
FERROVIN may be administered during 
a haemodialysis session directly into the 
venous line of the dialysis machine under 
the same conditions as for intravenous 
injection.

Incompatibilities
FERROVIN must not be mixed with other 
medicinal products e cept sterile 0.9% 
m/V sodium chloride solution. There 
is the potential for precipitation and/or 
interaction if mixed with other solutions or 
medicinal product . The compatibility with 
containers other than glass, polyethylene 
and PVC is not known.
Shelf life and storage
Do not use this medicine after the expiry 
date which is stated on the pac aging 
materials. Store below 25 °C. Do not 
freeze. Store in the original package.
Shelf life after first opening of the container
From a microbiological point of view, the 
product should be used immediately. 
Shelf life after dilution with the sterile 0.9% 
m/V sodium chloride )NaCl( solution
From a microbiological point of view, the 
product should be used immediately after 
dilution.

Instruction for use and handling
Ampoules or vials should be visually 
inspected for sediment and damage 
before use. Use only those containing a 
sediment free and homogenous solution.
The diluted solution must appear as brown 
and clear.
Any unused product or waste material 
should be disposed of in accordance with 
local requirements.
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