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 Ferinject פרינג'קט שלעדכון עלון לצרכן ועלון לרופא הנדון: 

 

  .נושל התכשיר שבנדון עודכוהעלון לצרכן  רופאן לאנו מבקשים להודיעכם כי העלו
 כולל החמרות. עדכון העלון

 
 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 
 

 .מהותיים בלבדשינויים בפירוט שלהלן מובא המידע בו בוצעו 
 בצבע. מחיקת טקסט מסומנת בקו חוצה. ןמסוממשמעותי תוספת טקסט או טקסט בעל שינוי 

 
 נעשו בסעיפים הבאים: רופאהעדכונים בעלון ל

4.4 Special warnings and precautions for use 

Hypophosphataemic osteomalacia 
Symptomatic hypophosphataemia leading to osteomalacia and fractures requiring clinical 
intervention including surgery has been reported in the post marketing setting. Patients 
should 
be asked to seek medical advice if they experience worsening fatigue with myalgias or 
bone 
pain.Serum phosphate should be monitored in patients who receive multiple 
administrations 
at higher doses or long-term treatment, and those with existing risk factors for 
hypophosphataemia. In case of persisting hypophosphataemia, treatment with ferric 
carboxymaltose should be re-evaluated. 
 
 
 
 
 
 



 
 

Hypophosphataemia 
  
Parenterally administered iron preparations can cause hypophosphataemia which in most 
cases is transient and without clinical symptoms. Cases of hypophosphataemia requiring 
medical attention were reported, mainly in patients with existing risk factors and after 
prolonged exposure to high-dose intravenous iron. 
 

 

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) 

Musculoskeletal and 
connective tissue 
disorders 

   Hypophosphataemic 

osteomalacia(1) 

 
 נעשו בסעיפים הבאים: לצרכןהעדכונים בעלון 

 . תופעות לוואי:4
או  במפרקים, ברגליים או בידיים)כאב  עצמות או שרירים כאב של, עייפות של החמרה חווה אתה אם לרופא לדווח יש

אוסטאומלציה(. מצב שעלולה לגרום להתרככות העצמות ) בדםברמות הזרחן  ירידהלהדבר יכול להיות סימן  בגב(.
יבדוק רמות זרחן בדמך, במיוחד אם תזדקק למספר טיפולי ברזל  הרופאזה עלול לעיתים להוביל לשברים בעצמות. 

 .זמןלאורך 

 

 
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                                                        
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