
 
 

 2021ינואר 
 
 
 

   רוקח/ת נכבד/ה,רופא/ה, 
 
 
 
   
 
 

 Ferinject  פרינג'קט של עדכון עלון לצרכן ועלון לרופא הנדון: 
 

 כולל החמרות.  עדכון העלון   .ן של התכשיר שבנדון עודכ רופא ן ל אנו מבקשים להודיעכם כי העלו
 . לצרכן בנוסף, ישנו עלון חדש  

 
 ההתוויה המאושרת: 

Ferinject is indicated for treatment of iron deficiency when oral iron preparations are ineffective 
or cannot be used. 
The diagnosis must be based on laboratory tests. 

 הרכב וחוזק חומר פעיל: 
 

FERRIC CARBOXYMALTOSE 1800 MG/VIAL 
 

 . שינויים מהותיים בלבדבפירוט שלהלן מובא המידע בו בוצעו  
 בצבע. מחיקת טקסט מסומנת בקו חוצה.   ןמסומ משמעותי תוספת טקסט או טקסט בעל שינוי 

 
 נעשו בסעיפים הבאים:  רופאהעדכונים בעלון ל

4.4 Special warnings and precautions for use 
Hypersensitivity reactions 

…. There have been reports of hypersensitivity reactions which progressed to Kounis syndrome 
(acute allergic coronary arteriospasm that can result in myocardial infarction, see section 4.8). 

 
4.8  Undesirable effects  
System Organ Class Common 

(≥1/100, 
<1/10) 

Uncommon  
(≥1/1,000, <1/100) 

Rare 
(≥1/10,000, 
<1/1,000) 

Frequency not 
known1) 

Nervous system 
disorders 

  Loss of 
consciousness(1) 

Loss of 
consciousness(1) 

Cardiac disorders    Kounis syndrome 

Skin and subcutaneous 
tissue disorders 

  Face oedema(1) Face oedema(1) 



 
 
 

4.9 Overdose 
Ferinject has a low toxicity and is well tolerated. There is a minimal risk of accidental 
overdosing….. 

 
העלונים המעודכנים נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות  

http://www.health.gov.il . 
 09-7626323הוד השרון,  4ניתן לקבלם מודפסים על ידי פניה לחברת כצט בע"מ, רח' החרש 

 
 
 

 בברכה,                                                        
 אלון אופיר                                                        

 רוקח ממונה                                                      
  "מכצט בע                                                        


