სამკურნალო საშუალების მოკლე დახასიათება
1. სამკურნალო საშუალების დასახელება

ფერუმ ლეკი 
2. ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა

საერთაშორისო არადაპატენტებული დასახელება:
რკინა (III) ჰიდროქსიდის საქაროზული კომპლექსი/Iron (III) hydroxide sucrose complex
საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებელი კონცენტრატის ყოველი ამპულა (5 მლ) შეიცავს 100 მგ რკინა (III) ჰიდროქსიდს, საქაროზული კომპლექსის  სახით.
დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი მოყვანილია პუნქტში 6.1.
3. გამოშვების ფორმა

საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებელი კონცენტრატი (მუქი ყავისფერი კოლოიდური ხსნარი)
4. კლინიკური მონაცემები

4.1 მიღების ჩვენებები

· ანემიის მკურნალობა ქრონიკული თირკმლის უკმარისობის დროს ჰემოდიალიზზე, წინასწარ ან პერიტონეულ დიალიზზე მყოფ პაციენტებში, როდესაც რკინის პერორალური პრეპარატებით მკურნალობა არასაკმარისია ან ცუდად აიტანება;
· ოპერაციის წინა პერიოდი: იმ პაციენტებში, რომლებიც ჩართულნი არიან ერითროპოეტინთან კომბინაციაში სისხლის აუტოლოგიური დონორობის პროგრამაში იმ პირობით, რომ ანემიას ზომიერი ხასიათი გააჩნია (Hb 9-11 გ/დლ) და ფერიტინის საწყისი დონე 150 მკგ/ლ-ზე ნაკლებია;
· უშუალოდ ოპერაციის შემდეგ განვითარებული მწვავე ანემიის მკურნალობა იმ ავადმყოფებში, რომლებიც პერორალურად იღებენ საკვებს;
· რკინის დეფიციტით (Hb <10,5 გ 100 მლ) გამოწვეული სიდეროპენიური ანემიის მკურნალობა, რომელიც დაკავშირებულია ნაწლავის მძიმე ქრონიკულ ანთებით დაავადებებთან, როდესაც პერორალური მიღება არ გამოდგება.
4.2 დოზები და გამოყენების მეთოდი

საჭიროა ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციების ნიშნებსა და სიმპტომებზე საგულდაგულო დაკვირვება მოცემული პრეპარატის ყოველი შეყვანის დროს და მას შემდეგ.

მოცემული პრეპარატი უნდა შეყვანილ იქნეს მხოლოდ ანაფილაქსიური რეაქციების გამოსავლენად და გადაუდებელი დახმარების გასაწევად მომზადებული პერსონალის არსებობისას სრული რეანიმაციული აღჭურვილობის არსებობის პირობებში. არასასურველი რეაქციები უნდა შეფასებულ იქნეს პრეპარატის ყოველი შეყვანიდან სულ მცირე 30 წუთის განმავლობაში (იხ. განყოფილება 4.4).

დოზები

მოზრდილებში მაქსიმალური დოზა არ უნდა აღემატებოდეს 300 მგ-ს (3 ამპულას). შეყვანილი პრეპარატის ჯამური დოზა და შეყვანის საერთო სიხშირე დამოკიდებულია სხეულის მასაზე, ფერიტინის ბაზალურ დონეზე და რკინის სავარაუდო დანაკარგზე.

თირკმლის ქრონიკული უკმარისობა

· როდესაც არის ბიოლოგიური ნიშნები, რომლებიც მიანიშნებს რკინის მარაგების შევსების შეუძლებლობაზე (ფერიტინის დონეები <100 მკგ/ლ, ტრანსფერინის გაჯერება <20%) და როდესაც რკინის მარილების პერორალური მიღება არ იძლევა ადეკვატურ შედეგს ან ცუდად აიტანება;
· თუ ერითროპოეტინით მკურნალობის დროს ორგანიზმში რკინის მარაგები არასაკმარისია ოპტიმალური ერითროპოეზური პასუხის უზრუნველსაყოფად (ფერიტინის დონეები <200 მკგ/ლ, ტრანსფერინის გაჯერება <25%) და რკინის მარილების პერორალური მიღება არ იძლევა ადეკვატურ შედეგს ან ცუდად აიტანება.
· რეკომენდებული ინდუქციური დოზა შეადგენს 2-4 მგ/კგ რკინას კვირაში, ანუ ერთი-ორი ამპულა (100-200 მგ) ოთხი-თორმეტი კვირის განმავლობაში აღსადგენ დეფიციტზე დამოკიდებულებით.
· შემანარჩუნებელ თერაპიაში რკინის მოსალოდნელი დანაკარგების კომპენსაციისთვის, რომლებიც შეადგენს 2-5 მგ დღე-ღამეში, თვეში ერთხელ-ორჯერ შეიძლება შეყვანილ იქნეს 1 ამპულა (2 მგ/კგ).
აუცილებელია რკინის მარაგის რეგულარულად შემოწმება ფერიტინის დონეების და ტრანსფერინის გაჯერების შეფასებით.
საერთო საჭირო დოზის გაანგარიშება

ფერუმ ლეკის დოზა, რომელიც განისაზღვრება ჰემოგლობინის დონეზე და სხეულის მასაზე დამოკიდებულებით და ინდივიდუალურად ადაპტირებულია რკინის საერთო დეფიციტის გათვალისწინებით, გაიანგარიშება შემდეგი ფორმულით:

· რკინის საერთო დეფიციტი (მგ) = სხეულის საერთო მასა (კგ) х (Hb-ის სამიზნე დონე – Hb-ის ფაქტიური დონე) (გ/100 მლ) х 2,4 + რკინის რეზერვები (მგ):
· 35 კგ-ზე ნაკლები სხეულის მასის დროს:
Hb-ის სამიზნე დონე = 13 გ/100 მლ, რკინის რეზერვები =15 მგ/კგ სხეულის მასის;
· 35 კგ და მეტი სხეულის მასის დროს:
Hb-ის სამიზნე დონე = 14 გ/100 მლ, რკინის რეზერვები = 500 მგ.
კოეფიციენტი 2,4 = 0,0034 х 0,07 х 1000 х 10 (რკინის შემცველობა Hb = 0,34%, სისხლის მოცულობა = სხეულის მასის 7%, 1000 = გ-ის მგ-ში გადაყვანის კოეფიციენტი, 10 = ლ-1-ის 100 მლ-1-ში გადაყვანის კოეფიციენტი).
ოპერაციის წინა სისხლის აუტოლოგიური დონორობა (ერითროპოეტინთან კომბინაციაში)

რკინის შემცველი დანამატები გამოიყენება მხოლოდ იმ შემთხვევებში, როდესაც რკინის მარაგები არასაკმარისია მისი მოსალოდნელი დანაკარგების აღსადგენად (ფერიტინის დონე < 150 მკგ/ლ). ერითროპოეზისთვის საჭირო დროის გათვალისწინებით თერაპიის დაწყება მიზანშეწონილია არანაკლებ ორი კვირით ადრე სისხლის პირველ დანაკარგამდე.

რეკომენდებული დოზა შეადგენს 2-3 მგ/კგ (200 მგ მოზრდილებში) კვირაში 5 კვირის განმავლობაში. მაქსიმალური დოზა არ უნდა აღემატებოდეს 15 მგ/კგ.

სისხლის აუტოლოგიური გადასხმის დროს საჭირო საერთო დოზის გაანგარიშება
თუ ცნობილია სისხლის დანაკარგის ოდენობა

2 ამპულა ფერუმ ლეკის (ან 200 მგ რკინის) შეყვანა ჰემოგლობინის კონცენტრაციის გაზრდის (15 გ/100 მლ) საშუალებას იძლევა, რაც სისხლის ერთი დოზის მიღების ეკვივალენტურია (400 მლ). აქედან შესაძლებელია გაანგარიშების შემდეგი მეთოდის გამოყვანა:

· რკინის საერთო რაოდენობა, რომელიც უნდა შევსებულ იქნეს [მგ], უდრის დაკარგული სისხლის ერთეულების რაოდენობას გამრავლებულს 200-ზე;
· ფერუმ ლეკის ამპულების რაოდენობა, რომელიც უნდა შეყვანილ იქნეს, უდრის დაკარგული სისხლის ერთეულების რაოდენობას გამვრავლებულს 2-ზე.
თუ ცნობილია ჰემოგლობინის კონცენტრაცია

იყენებენ საერთო ფორმულას იმის გათვალისწინებით, რომ ამ შემთხვევაში რკინის მარაგების შევსება არ არის საჭირო. 
ამრიგად, რკინის საერთო ოდენობა, რომელიც უნდა შევსებულ იქნეს [მგ] = სხეულის მასა [კგ] х 2,4 х (Hb-ის მიზნობრივი დონე – Hb-ის ფაქტიური დონე) [გ/100 მლ].

მაგალითად, 60 კგ სხეულის მასისთვის და 1 გ/100 მლ ჰემოგლობინის დეფიციტისთვის: რკინის შესავსები რაოდენობა შეადგენს 150 მგ, ანუ ამ შემთხვევაში საჭიროა ფერუმ ლეკის 1,5 ამპულის შეყვანა.
მწვავე პოსტოპერაციული ანემია იმ ავადმყოფებში, რომლებიც საკვებს პერორალურად არ იღებენ
ფერუმ ლეკის გამოყენება ფგანიხილება, როდესაც ჰემოგლობინის დონე მცირდება კრიტიკულ ზღვარზე ქვემოთ (9-10 გ/დლ რისკის ქვეშ მყოფ პაციენტებში, 7-8 გ/დლ ჩვეულებრივ პაციენტებში).

რეკომენდებული დოზა მოზრდილებისთვის როგორც წესი შეადგენს 100-200 მგ შეყვანაზე, 1-დან 3-ჯერამდე კვირაში, შეყვანებს შორის 48 საათიანი ინტერვალით. ბავშვებისთვის - 3 მგ/კგ სხეულის მასაზე, შეყვანაზე 1-დან 3-ჯერამდე კვირაში, შეყვანებს შორის 48 საათიანი ინტერვალით.
შესაყვანი დოზა არ უნდა აღემატებოდეს ჯამურს, რომელიც გაანგარიშებულია შემდეგი ფორმულით:

რკინის საერთო დეფიციტი (მგ) = სხეულის მასა (კგ) х (Hb-ის მიზნობრივი დონე – Hb-ის ფაქტიური დონე) (გ/100 მლ) х 2,4.

ანემია, რომელიც დაკავშირებულია ნაწლავის ქრონიკულ ანთებით დაავადებებთან
ფერუმ ლეკი გამოიყენება, როდესაც ჰემოგლობინის დონე ნაკლებია 10,5 გ/100 მლ-ზე.

რეკომენდებული დოზა მოზრდილებისთვის როგორც წესი შეადგენს: 100-200 მგ ერთ შეყვანაზე 1-დან 3-ჯერამდე კვირაში, შეყვანებს შორის 48 საათიანი ინტერვალით.

საჭირო ჯამური დოზის გაანგარიშება

ფერუმ ლეკის დოზა, რომელიც განისაზღვრება ჰემოგლობინის დონეზე და სხეულის მასაზე დამოკიდებულებით და ინდივიდუალურად ადაპტირებულია რკინის საერთო დეფიციტის გათვალისწინებით, შეუიძლება დაანგარიშებული იყოს შემდეგი ფორმულით:
· რკინის საერთო დეფიციტი (მგ) = სხეულის საერთო მასა (კგ) х (Hb-ის მიზნობრივი დონე –Hb-ის ფაქტიური დონე) (გ/100 მლ) х 2,4 + რკინის რეზერვები (მგ):
· 35 კგ-ზე ნაკლები სხეულის მასის დროს: 
       Hb-ის მიზნობრივი დონე = 13 გ/100 მლ, რკინის რეზერვები = 15 მგ/კგ სხეულის მასის;
· 35 კგ და მეტი სხეულის მასის დროს: Hb-ის მიზნობრივი დონე = 14 გ/100 მლ, რკინის რეზერვები = 500 მგ.
კოეფიციენტი 2,4 = 0,0034 х 0,07 х 1000 х 10 (რკინის შემცველობა Hb = 0,34%, სისხლის მოცულობა = სხეულის მასის 7%, 1000 = გ-ის მგ-ში გადაყვანის კოეფიციენტი, 10 = ლ-1-ის 100 მლ-1-ში გადაყვანის კოეფიციენტი).
გამოყენების მეთოდი

სამკურნალო საშუალება განკუთვნილია მხოლოდ და მხოლოდ ნელი ინფუზიის გზით ინტრავენურად შეყვანისთვის.

ი/ვ შეყვანის რკინის ხსნარი უნდა შეყვანილ იქნეს მხოლოდ წვეთოვანი სისტემის მეშვეობით ნელი ინფუზიის გზით ან უშუალოდ ხელოვნური სისხლის მიმოქცევის კონტურში ჰემოდიალიზის დროს.

პირველი შეყვანა უნდა მოხდეს სტაციონარის პირობებში.

გამოყენებამდე ფერუმ ლეკი უნდა განზავებულ იქნეს. განზავება ხორციელდება უშუალოდ ინფუზიამდე. პრეპარატი შეიძლება განზავებულ იქნეს მხოლოდ ნატრიუმის ქლორიდის იზოტონური ხსნარით შემდეგი შეფარდებით: 1 ამპულა (შეესაბამება 100 მგ რკინას) განზავდება მაქსიმალურად 100 მლ-მდე ნატრიუმის ქლორიდის 0,9% საინფუზიო ხსნარით. არაუმეტეს 3 ამპულა (300 მგ რკინა) შეიძლება განზავებულ იქნეს მაქსიმალურად 300 მლ ნატრიუმის ქლორიდის 0,9% საინფუზიო ხსნარით.
მიღებული ხსნარის შეყვანა ხდება ნელი ინფუზიის მეშვეობით 3,5 მლ წუთში სიჩქარით. ერთი ინფუზიის ფარგლებში შესაძლებელია არაუმეტეს 3 ამპულის (300 მგ) შეყვანა, რომელთა შეყვანის ხანგრძლივობა უნდა შეადგენდეს არანაკლებ 1,5 საათს.

კანქვეშ ფერუმ ლეკის მოხვედრის თავიდან ასაცილებლად ინფუზიის ჩატარებამდე საჭიროა ვენაში ნემსის მდებარეობის სისწორის შემოწმება. 
შეყვანის ადგილას პრეპარატის კანქვეშ მოხვედრამ შესაძლოა გამოიწვიოს ტკივილის შეგრძნება, ანთება, სტერილური აბსცესების წარმოქმნა და კანის მნიშვნელოვანი ყავისფერი პიგმენტაცია.

ინფუზიის დასრულების შემდეგ პაციენტმა ხელი უნდა დაიჭიროს სწორად, იდაყვის სახსარში მოუხრელად.

მკურნალობას წყვეტენ რკინის მარაგების შევსების შემდეგ.

ჰემოდიალიზის სეანსის დროს ხელოვნური სისხლის მიმოქცევის კონტურში შეყვანა
ფერუმ ლეკის შეყვანა შესაძლებელია ჰემოდიალიზის სეანსის დროს უშუალოდ ექსტრაკორპორალური კონტურის ვენოზურ მონაკვეთში ინტრავენური ინფუზიის ანალოგიური პირობების დაცვით.
4.3 უკუჩვენებები

ჰიპერმგრძნობელობა მოქმედი ნივთიერების, მოცემული პრეპარატის ან მისი ნებისმიერი დამხმარე ნივთიერების მიმართ.
ანემია, რომელიც არ არის დაკავშირებული რკინის დეფიციტთან.

რკინით გადატვირთვა ან რკინის უტილიზაციის მემკვიდრეობითი დარღვევა. 

რკინის სხვა პარენტერულ პრეპარატებზე ცნობილი სერიოზული ჰიპერმგრძნობელობა.

4.4 განსაკუთრებული მითითებები და უსაფრთხოების ზომები გამოყენებისას
რკინის პარენტერალურმა პრეპარატებმა  შესაძლოა გამოიწვიოს ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები, სერიოზული და პოტენციურად ლეტალური ანაფილაქსიურის/ანაფილაქტოიდურის ჩათვლით.  

აგრეთვე არსებობს შეტყობინებები ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციების გაჩენის შესახებ რკინის პარენტერალური კომპლექსების (მათ შორის რკინის საქაროზული კომპლექსის) შეყვანის შემდეგ, რომლებიც მანამდე გართულებების გარეშე მიმდინარეობდა.
დაფიქსირებულია ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები, რომლებიც პროგრესირებს კოუნისის სინდრომამდე (კორონარული არტერიის მწვავე ალერგიული სპაზმი, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს მიოკარდის ინფარქტი, იხ. განყოფილება 4.8).

რამდენიმე კვლევაში იმ პაციენტების მონაწილეობით, რომლებსაც ანამნეზში აღნიშნული ჰქონდათ ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები რკინის დექსტრანზე ან რკინის გლუკონატზე, ნაჩვენები იქნა რკინის საქაროზული კომპლექსის კარგი ამტანობა.

რკინის სხვა პარენტერალური პრეპარატების მიმართ ცნობილ მძიმე ჰიპერმგრძნობელობასთან დაკავშირებით იხილეთ იხ. განყოფილება 4.3. 

ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციების განვითარების რისკი იზრდება პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ცნობილი ალერგიული რეაქციები, მათ შორის მედიკამენტური ალერგიის მქონე პაციენტებში, პაციენტებში, მძიმე ასთმით, ეგზემით ან ატოპიის სხვა გამოვლინებებით.

რკინის პარენტერულ კომპლექსებზე ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციების განვითარების რისკი ასევე მომატებულია იმუნური ან ანთებითი დაავადებების მქონე პაციენტებში (მაგ., სისტემური წითელი მგლურა, რევმატოიდული ართრიტი)

მოცემული სამკურნალო საშუალება უნდა შეყვანილ იქნეს მხოლოდ ანაფილაქსიური რეაქციების გამოსავლენად და გადაუდებელი დახმარების გასაწევად მომზადებული პერსონალის არსებობისას სრული რეანიმაციული აღჭურვილობის არსებობის პირობებში. თითოეულ პაციენტში არასასურველი რეაქციები უნდა შეფასებულ იქნეს სულ მცირე პრეპარატის თითოეული შეყვანიდან 30 წუთის განმავლობაში. თუ პრეპარატის გამოყენების დროს ჩნდება ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები ან აუტანლობის ნიშნები, მკურნალობა დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს. ხელმისაწვდომი უნდა იყოს გულ-ფილტვის რეანიმაციისთვის საჭირო საშუალებები და მწვავე ანაფილაქსიური/ანაფილაქტოიდური რეაქციების სამკურნალო აღჭურვილობა, მათ შორის 1:1000 საინექციო ადრენალინის ხსნარი. საჭიროებისას შესაძლებელია დამატებით ანტიჰისტამინური პრეპარატების და/ან კორტიკოსტეროიდების გამოყენება.
რკინის პარენტერული პრეპარატები სიფრთხილით შეიყვანება მწვავე ან ქრონიკული ინფექციების დროს. ბაქტერიემიის დროს რეკომენდებულია ამ პრეპარატის მოხსნა. პაციენტებში, ქრონიკული  ინფექცით აუცილებელია სარგებელის და რისკის შეფარდების შეფასება.

უნდა მოერიდოთ ფერუმ ლეკის მოხვედრას სისხლძარღვის ფარგლებს გარეთ, ვინაიდან ამან შეიძლება გამოიწვიოს ტკივილი, ანთება და შეყვანის ადგილებში კანის ყავისფრად შეფერვა.

სწრაფი ინტრავენური შეყვანისას შეიძლება ადგილი ჰქონდეს არტერიული წნევის ვარდნას.

პაციენტები ღვიძლის ფუნქციის დარღვევით 

ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში რკინის პარენტერალური შეყვანა უნდა მოხდეს მხოლოდ რისკი/სარგებლის შეფარდების საგულდაგულოდ შეფასების შემდეგ. ხოლო ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში, სადაც მაპროვოცირებელ ფაქტორს წარმოადგენს რკინით გადატვირთვა, განსაკუთრებით კანის გვიანი პორფირიით, საჭიროა რკინის შეყვანის თავიდან აცილება. რკინით გადატვირთვის თავიდან ასაცილებლად რეკომენდებულია მისი შემცველობის საგულდაგულო კონტროლი.

გამოყენება ბავშვებში

კლინიკური გამოკვლევების მონაცემები ბავშვებში პრეპარატის გამოყენებაზე, მცირერიცხვოვანია. თუ არსებობს პრეპარატის გამოყენების აუცილებლობა, ფერუმ ლეკის დოზა არ უნდა აჭარბებდეს 0.15 მლ-ს (3 მგ რკინას) სხეულის მასის კგ-ზე და შეყვანილი უნდა იქნეს არაუმეტეს კვირაში სამჯერ. შეყვანის ხანგრძლივობის და გაზავების ხარისხის თაობაზე იხ. განყოფილება 4.2.

გამოყენება ხანდაზმულ პირებში

რამდენიმე თერაპიულ სფეროში ჩატარებული კლინიკური კვლებელის შედეგებით, არ არსებობს იმის ვარაუდის საფუძველი, რომ 65 წლის და უფროსი ასაკის პაციენტებში ფერუმ ლეკის უსაფრთხოების და ეფექტურობის პროფილი განსხვავდება ახალგაზრდების მაჩვენებლებისგან. გარდა ამისა, კლინიკური გამოყენების მიმდინარეობისას პრეპარატის ბაზარზე გამოსვლის შემდეგ არ იქნა დაფიქსირებული პრეპარატზე საპასუხო რეაქციის განსხვავება ხანდაზმულ ადამიანებში უფრო ახალგაზრდებთან შედარებით, თუმცა, ზოგიერთი ხანდაზმული პაციენტისთვის საპასუხო რეაქციის ვარიაბელობის გამორიცხვა არ შეიძლება.

4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები

ფერუმ ლეკი ისევე როგორც რკინის ყველა პარენტერული პრეპარატი, არ არის რეკომენდებული პერორალურად მისაღებ რკინის პრეპარატებთან ერთად, რადგან უკანასკნელთა შეწოვა დაქვეითებული იქნება. პერორალურად მისაღები რკინის პრეპარატებით თერაპია უნდა დაწყებულ იქნეს პარენტერალურად რკინის შეყვანის შემდეგ არაუადრეს 5 დღის შემდეგ.
4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ძუძუთი კვება

ორსულობა

ორსულობის პირველ ტრიმესტრში რკინის საქაროზული კომპლექსის გამოყენების შესახებ მონაცემები არ არსებობს. ორსულობის მეორე და მესამე ტრიმესტრში რკინის საქაროზული კომპლექსის გამოყენების მნაცემებმა არ გამოავლინა დედის ან ახალშობილის უსაფრთხოების პრობლემები.

ორსულობის დროოს, გამოყენებამდე საჭიროა რისკის და სარგებლის საგულდაგულო შეფასება; ორსულობის დროს არ გამოიყენოთ ფერუმ ლეკი, თუ არ არსებობს ამის მწვავე აუცილებლობა (იხ. განყოფილება 4.4).

რკინადეფიციტური ანემიის მკურნალობა ორსულობის პირველ ტრიმესტრში უმეტეს შემთხვევაში შეიძლება  რკინის პერორალური პრეპარატებით. რკინის საქაროზული კომპლექსით მკურნალობა მეორე და მესამე ტრიმესტრში უნდა მოხდეს თუ სავარაუდო სარგებელი აღემატება პოტენციურ რისკს როგორც დედისთვის, ასევე ნაყოფისთვის.
რკინის პარენტერული პრეპარატების გამოყენების შემდეგ, შეიძლება განვითარდეს ნაყოფის ბრადიკარდია. ეს, როგორც წესი, გარდამავალია და არის დედის ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციის შედეგი. ორსულ ქალებში რკინის პარენტერული პრეპარატების ინტრავენური შეყვანის დროს უნდა განხორციელდეს საგულდაგულო დაკვირვება ნაყოფის მდგომარეობაზე. ცხოველების კვლევებმა არ გამოავლინა რეპროდუქციულ ფუნქციაზე პირდაპირი ან ირიბი ზემოქმედება (იხ. განყოფილება 5.3).

ძუძუთი კვება

წუნაკლინიკური მონაცემები არ მიუთითებს პირდაპირ ან არაპირდაპირ მავნე ზემოქმედებაზე მეძუძურ ბავშვზე. მდედრი ვირთაგვების ლაქტატში, რომლებიც ღებულობდნენ რკინის საქაროზულ კომპლექსს ნიშნილი 59Fe-ით, აღინიშნებოდა რკინის უმნიშვნელო გამოყოფა ლაქტატში და ამგვარად მისი შთამომავლობისთვის გადაცემა.    

არამეტაბოლიზებული პრეპარატის ექსკრეცია დედის რძეში ნაკლებად სავარაუდოა.

მონაცემები ადამიანის ლაქტატში რკინის გამოყოფის შესახებ რკინის საქაროზული კომპლექსის ინტრავენურად შეყვანის შემდეგ შეზღუდულია. ერთ კლინიკურ კვლევაში ათი ჯანმრთელი მეძუძური დედა რკინის დეფიციტით ღებულობდა  100 მგ ფერუმ ლეკს. მკურნალობის ოთხი (4) დღის შემდეგ დედის რძეში რკინის შემცველობა არ გაზრდილა და საკონტროლო ჯგუფთან (n = 5) სხვაობა არ ყოფილა.

არ არის გამორიცხული, რომ ახალშობილები/ჩვილები მიიღებენ რკინას, რომელიც გადადის დედის რძეში პრეპარატიდან ფერუმ ლეკი, ამიტომ საჭიროა რისკის და სარგებლის შეფარდების შეფასება.
ფერტილობა

ვირთაგვებში რკინის საქაროზული კომპლექსით მკურნალობა გავლენას არ ახდენდა ფერტილობაზე, სქესობრივ ქცევაზე და ემბრიონული განვითარების ადრეულ ეტპებზე.

4.7 გავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვაზე და მექანიზმებთან მუშაობაზე

პრეპარატის ფერუმ ლეკი ზეგავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვაზე და მექანიზმებთან მუშაობაზე ნაკლებად სავარაუდოა. 

თუ მოცემული პრეპარატის გამოყენების შემდეგ ჩნდება ისეთი სიმპტომები, როგორიც არის თავბრუსხვევა, ცნობიერების დაბინდვა ან გულის წასვლის წინა მდგომარეობა, პაციენტმა არ უნდა მართოს სატრანსპორტო საშუალებები ან არ იმუშაოს მექანიზმებთან სიმპტომების სრულ გაქრობამდე.
4.8 გვერდითი ეფექტები

ყველაზე გავრცელებული გვერდითი რეაქციები, რომელთა შესახებ არსებობს შეტყობინებები კლინიკურ კვლევებში, პრეპარატებზე რკინის საქაროზული კომპლექსით, იყო გემოვნების დარღვევა, რომელიც ვითარდება 4,5 შემთხვევის სიხშირით 100 ადამიანში. ყველაზე სერიოზული უარყოფითი რეაქციები, რომლებიც დაკავშირებულია რკინის საქაროზული კომპლექსის გამოყენებასთან იყო ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები, რაც კლინიკურ კვლევებში დაფიქსირდა 0,25 შემთხვევის სიხშირით 100 ადამიანზე. ანაფილაქტოიდური/ანაფილაქსიური რეაქციებზე შეტყობინებები აღინიშნა მხოლოდ პოსტმარკეტინგულ პერიოდში

(შეფასებულია როგორც იშვიათი); შეტყობინებები სასიკვდილო შემთხვევებზე იხ. განყოფილწება 4.4.

ქვემოთ მოცემულია გვერდითი რეაქციები, რომლებიც გამოვლენილია კლინიკურ კვლევებში

რკინის საქაროზული კომპლექსით, 4064 ადამიანის მონაწილეობით, ისევე ისინიც რომელთა შესახებ გაკეთდა შეტყობინებები პოსტმარკეტინგულ პერიოდში.
გვერდითი რეაქციების შეფასება ეფუძნება მათი განვითარების სიხშირეს:

ძალიან ხშირი (≥1/10);

ხშირი (≥1/100, <1/10);

არახშირი (≥1/1 000, <1/100);

იშვიათი (≥1/10 000, <1/1 000);

ძალიან იშვიათი (<1/10 000);

სიხშირე უცნობია1): სიხშირის შეფასება არსებული მონაცემებით შეუძლებელია.

დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ 

არახშირი: ჰიპერმგრძნობელობა.

სიხშირე უცნობია: ანაფილაქტოიდური/ანაფილაქსიური  რეაქციები, ანგიონევროზული შეშუპება. 
დარღვევები ნერვული სისტემის მხრივ

ხშირი: გემოვნების დარღვევები.

არახშირი: თავის ტკივილი, თავბრუსხვევა, პარესთეზია, ჰიპესთეზია.

იშვიათი: გულის წასვლა, ძილიანობა.

სიხშირე უცნობია: ცნობიერების დათრგუნვა, ცნობიერების არევა, გონების დაკარგვა, შფოთვა, ტრემორი.
დარღვევები გულის მხრივ

იშვიათი: ძლიერი გულისცემა

სიხშირე უცნობია: ბრადიკარდია, ტაქიკარდია, კოუნისის სინდრომი. 
დარღვევები სისხლძარღვების მხრივ

ხშირი: არტერიული ჰიპოტენზია, არტერიული ჰიპერტენზია.

არახშირი: ალები, ფლებიტი.

სიხშირე უცნობია: ცირკულატორული კოლაფსი, თრომბოფლებიტი.
დარღვევები სასუნთქი სისტემის, გულმკერდისა და შუასაყრის ორგანოების მხრივ 

არახშირი: ქოშინი

სიხშირე უცნობია: ბრონქოსპაზმი.
დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ

ხშირი: გულისრევა

არახშირი: ღებინება, მუცლის ტკივილი, დიარეა, ყაბზობა.
დარღვევები კანისა და კანქვეშა ქსოვილების მხრივ

არახშირი: ქავილი, გამონაყარი

სიხშირე უცნობია: ჭინჭრის ციება, ერითემა.

დარღვევები კუნთების, ჩონჩხის და შემაერთებელი ქსოვილის მხრივ

არახშირი: კუნთოვანი სპაზმები, მიალგია, ართრალგია, ტკივილი კიდურებში, ტკივილი ზურგში.
დარღვევები თირკმლებისა და საშარდე გზების მხრივ

იშვიათი: ქრომატურია.
საერთო დარღვევები და დარღვევები შეყვანის ადგილას 

ხშირი: დარღვევები ინექციის/ინფუზიის2) ადგილზე.

არახშირი: შემცივნება, ასთენია, ძალის დაკარგვა, პერიფერიული შეშუპება, ტკივილი.

იშვიათი: ტკივილი გულმკერდის არეში, ჰიპერჰიდროზი, სხეულის ტემპერატურის მომატება.

სიხშირე უცნობია: ცივი ოფლი, შეუძლოდ ყოფნა, სიფერმკრთალე, გრიპის მსგავსი დაავადება3).

ლაბორატორიული და ინსტრუმენტალური მონაცემები

არახშირი: სისხლში ალანინამინოტრანსფერაზის დონის მომატება, ასპარტატ-ამინოტრანსფერაზის დონის მომატება, გამა-გლუტამილტრანსფერაზის დონის მომატება, შრატის ფერიტინის დონის მომატება.

იშვიათი: სისხლში ლაქტატ-დეჰიდროგენაზის დონის მომატება.

1) პოსტმარკეტინგულ პერიოდში შემოსული სპონტანური შეტყობინებები; ფასდება როგორც იშვათი. 

2) ყველაზე ხშირად აღინიშნებოდა: ტკივილი ინექციის/ინფუზიის ადგილზე, ექსტრავაზაცია, გაღიზიანება, რეაქცია, ბუნებრივი ფერის შეცვლა, ჰემატომა, ქავილი.

3) შეიძლება ფანვითარდეს რამდენიმე საათიდან რამდენიმე დღეში

4.9  ჭარბი დოზირება

ჭარბმა დოზირებამ შესაძლოა გამოიწვიოს რკინით გადატვირთვა, რომელიც ვლინდება ჰემოსიდეროზით. აუცილებელია ჭარბი დოზირების მკურნალობა მკურნალი ექიმის შეხედულებისამებრ ისეთი პრეპარატებით, რომლებიც რკინასთან ხელატურ ნაერთებს ქმნიან, ან საყოველთაოდ მიღებული სამედიცინო პრაქტიკის შესაბამისად.

5. ფარმაკოლოგიური თვისებები

5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები 
ანტიანემიური პრეპარატები; პრეპარატები რკინის ფუძეზე; პარენტერული პრეპარატები რკინის ფუძეზე. 
ათქ კოდი: B03AC

მოცემული სამკურნალო საშუალება წარმოადგენს რკინის ჰიდროქსიდის საქაროზული კომპლექსის ხსნარს, რომელი ფორმითაც რკინა შეიძლება შეყვანილ იქნეს ინტრავენურად. 
რკინის ჩართვა ერითროციტებში შეისწავლეს პოზიტრონული ემისიის ტომოგრაფიით (პეტ) პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ რკინადეფიციტური ანემია და ანემია თირკმლის დაავადებებთან კომპლექსში, 100 მგ რკინის ერთჯერადი ინტრავენური ინექციის შედეგად, რკინა (III) ჰიდროქსიდის  საქაროზული კომპლექსისი სახით, ნიშნული  59Fe და 52Fe-ით.

2-4 კვირის შემდეგ ჩართვის მაჩვენებლები იყო 68-97%.

შედეგები კორელირებს ვირთაგვებში მიღებულ მონაცემებთან 59Fe ნიშნული რკინა (III) ჰიდროქსიდის საქაროზული კომპლექსის მიღების შემდეგ.

ამ შემთხვევაში, რკინის შეყვანის დონე ერითროციტებში 3 კვირის შემდეგ იყო დაახლოებით 90%.

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
რკინის ჰიდროქსიდის საქაროზული კომპლექსის ერთჯერადი დოზის (რომელიც შეიცავს სამვალენტიანი რკინის 100 მგ) ინტრავენური შეყვანის შემდეგ  რკინის მაქსიმალური კონცენტრაცია (საშუალოდ 538 მკმოლი/ლ) მიიღწევა 10 წუთის შემდეგ.
რკინა სწრაფად გამოიყოფა შრატიდან; ნახევარგამოყოფის საბოლოო პერიოდი შეადგენს დაახლოებით 6 საათს. განაწილების პირველადი მოცულობა რომელიც შეადგენს დაახლოებით 3 ლიტრს, ახლოს არის შრატიმიერ მოცულობასთან.
განაწილების მოცულობა წონასწორობის წერტილში შეადგენს დაახლოებით 8 ლიტრს, რაც ორგანიზმის ბიოლოგიურ სითხეებში რკინის დაბალ განაწილებას მოწმობს.
რკინის ჰიდროქსიდის საქაროზული კომპლექსის დაბალი მდგრადობის გათვალისწინებით, ფიზიოლოგიურ ტრანსფერინთან შედარებით, დემონსტრირებულ იქნა რკინის კონკურენტული გაცვლა ტრანსფერინთან, რომლის შედეგია: დაახლოებით 31 მგ სამვალენტიანი რკინის ტრანსპორტი 24 საათში.

თირკმელების მიერ რკინის გამოყოფა ხდება შეყვანიდან პირველი 4 საათის განმავლობაში და შეადგენს შეყვანილი რკინის 5%-ზე ნაკლებს. 

24 საათის შემდეგ რკინის დონე შრატში უბრუნდება თავდაპირველ მნიშვნელობებს, რომლებიც შეყვანამდე აღინიშნებოდა. შეყვანილი საქაროზის დაახლოებით 75% გამოიყოფა ორგანიზმიდან.
5.3 უსაფრთხოების წინაკლინიკური მონაცემები
თაგვებში ფერუმ ლეკის DL50IV აჭარბებს 200მგ რკინა/კგ-ს 

6. ფარმაცევტული თვისებები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი

ნატრიუმის ჰიდროქსიდი, საინექციო წყალი.

6.2 შეუთავსებლობა

ამ სამკურნალო საშუალების კომბინაცია არ შეიძლება სხვა საკმკურნალო საშუალებებთან, განყოფილებაში 6.6 მითითებულის გარდა. 

6.3 ვარგისობის ვადა

3 წელი. არ გამოიყენოთ შეფუთვაზე მითითებულიო ვარგისობის ვადის ამოწურვის შემდეგ.

6.4 შენახვის პირობები

ინახება ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
ინახება ორიგინალურ შეფუთვაში არა უმეტეს 25°C ტემპერატურაზე. არ გაყინოთ. ამპულის გახსნის შემდეგ პრეპარატის გამოყენება უნდა მოხდეს დაუყოვნებლივ.

6.5 შეფუთვის ტიპი და შემადგენლობა 
5 მლ ამპულაში (I ტიპის შუშის ამპულა). 

5 ამპულა კოლოფში.

6.6 უსაფრთხოების განსაკუთრებული ზომები მართვისთვის და უტილიზაციისთვის 

ფერუმ ლეკის განზავება შეიძლება მხოლოდ ნატრიუმის ქლორიდის 0.9%-იანი ხსნარით. მისი კომბინირება დაუშვებელია ნებისმიერ გამხსნელთან ან სანმკურნალო საშუალებასთან. ეს დაკავშირებულია ნალექის წარმოქმნასთან და წამლისმიერ ურთიერთქმედებასთან.
გამოყენების წინ ახდენენ ამპულების ვიზუალურ დათავლიერებას. ნებადართულია მხოლოდ ჰომოგენური, უნალექო ხსნარის შემცველი ამპულების გამოყენება.   

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის II ჯგუფი, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით  
7. სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი
ლეკ დ.დ., ვეროვშკოვის ქ. 57, ლიუბლიანა, სლოვენია.
მწარმოებელი: სალუტას ფარმა გმბჰ, ბარლებენი, გერმანია
(წარმოებაში მონაწილეობს ბალკის მწარმოებელი რაფარმი ს.ა., პაიანია ატიკი, საბერძნეთი).

8. ტექსტის გადახედვა
2020 წლის აპრილი.

