UPUTSTVO ZA LEK

FERAPPLIC®, 50 mg gvozda/ml, disperzija za injekciju/infuziju
gvozde karboksimaltoza

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru. Ovo ukljucuje i bilo koje
nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

S

Sta je lek FERAPPLIC i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek FERAPPLIC
Kako se uzima lek FERAPPLIC

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek FERAPPLIC

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek FERAPPLIC i ¢emu je namenjen

FERAPPLIC je lek koji sadrzi gvozde.
Lekovi koji sadrze gvozde primenjuju se kada nemate dovoljno gvozda u telu. To se zove nedostatak gvozda.

Lek FERAPPLIC se primenjuje za leCenje nedostatka gvozda kada:
e gvozde koje se uzima oralnim putem (na usta) nije dovoljno efikasno
e ne mozete da podnesete gvozde koje se uzima oralnim putem
e lekar utvrdi da Vam je veoma brzo potrebno gvozde kako bi Vam se popunile zalihe gvozda u
organizmu.

Lekar ¢e utvrditi da li imate nedostatak gvozda putem analize krvi.
2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek FERAPPLIC

Lek FERAPPLIC ne smete uzimati:
e ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na gvozde karboksimaltozu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci
ovog leka (navedene u odeljku 6).
e ako ste doziveli ozbiljne alergijske reakcije (reakcije preosetljivosti) na druge injekcione preparate
gvozda
e ako imate anemiju koja nije uzrokovana nedostatkom gvozda
e ako imate viSak gvozda (previSe gvozda u telu) ili poremecaje vezane za iskoriS¢avanje gvozda.

Ako niste sigurni, razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete ovaj lek.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego Sto uzmete lek FERAPPLIC:

ako ste nekada imali alergiju na lekove

ako imate sistemski eritemski lupus

ako imate reumatoidni artritis

ako bolujete od teSke astme, ekcema ili ostalih alergija
e ako imate infekciju

e ako imate poremecaje rada jetre

e ako imate ili ste imali niske koncentracije fosfata u krvi

Nepravilna primena leka FERAPPLIC moze uzrokovati curenje leka na mestu primene, pri cemu moze do¢i
do iritacije koZe i potencijalno dugotrajne smede prebojenosti na mestu primene. Ako se to dogodi, davanje
se mora odmah prekinuti.

Deca i adolescenti
Lek FERAPPLIC se ne sme davati deci mladoj od 14 godina.

Drugi lekovi i FERAPPLIC

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje druge
lekove, ukljucujuci i lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta. Ako se lek FERAPPLIC daje zajedno sa
oralnim preparatima gvozda (preparati gvozda koji se uzimaju na usta), efikasnost tih oralnih preparata
mogla bi da se smanji.

Trudnoca

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.
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Dostupni su ograniceni podaci o upotrebi leka FERAPPLIC kod trudnica. Vazno je da svog lekara obavestite
ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate da imate dete. Ako tokom lecenja zatrudnite, morate se
posavetovati sa svojim lekarom. Vas lekar ¢e odluciti da li treba ili ne treba da primite ovaj lek.

Dojenje

Ako dojite, pitajte svog lekara za savet pre uzimanja leka FERAPPLIC. Malo je verovatno da lek
FERAPPLIC predstavlja rizik za odojce.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nije verovatno da ¢e lek FERAPPLIC smanjiti sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.

Lek FERAPPLIC sadrZi natrijum

Ovaj lek sadrzi maksimalno 59 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) u svakoj bocici. To odgovara
2,95% preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako se primenjuje lek FERAPPLIC

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Lekar ¢e odluciti koliko ¢e Vam dati leka FERAPPLIC i koliko ¢e Vam cesto i koliko dugo biti potreban.
Lekar ¢e Vas podvrgnuti analizama krvi kako bi se utvrdila potrebna doza. Vas lekar ili medicinska sestra ¢e
primeniti lek FERAPPLIC, nerazblazen putem injekcije, tokom dijalize ili razblaZzen putem infuzije:
e Injekcijom moZete primiti do 20 ml leka FERAPPLIC, $to odgovara koli¢ini od 1000 mg gvozda,
jednom nedeljno direktno u venu.
e Ako ste na dijalizi, lek FERAPPLIC mozete primati tokom hemodijalize putem dijalizatora.
e Infuzijom mozZete primiti do 20 ml leka FERAPPLIC, §to odgovara koli¢ini od 1000 mg gvozda,
jednom nedeljno direktno u venu. S obzirom na to da se FERAPPLIC razblazuje pomoc¢u rastvora
natrijum hlorida za infuziju, moze imati volumen od 250 ml i izgledati kao smedi rastvor.

Lek FERAPPLIC se primenjuje u okruZenju u kojem se imunoalergijski dogadaji mogu odgovarajuce i brzo
leciti. Nakon svake primene leka, Vas lekar ili medicinska sestra nadzira¢e Vas tokom najmanje 30 minuta.

Ako primite viSe leka FERAPPLIC nego §to treba

S obzirom na to da ovaj lek daje obuceno medicinsko osoblje, nije verovatno da cete ga dobiti previse.
Predoziranje moze uzrokovati akumulaciju gvozda u telu. Vas ¢e lekar kontrolisati parametre gvozda kako bi
se izbeglo nakupljanje gvozda.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ozbiljna neZeljena dejstva:

Ako primetite bilo koji od slede¢ih znakova i simptoma koji mogu upucivati na ozbiljnu alergijsku reakciju,
odmah obavestite svog lekara: osip (npr. koprivnjaca), svrab, oteZzano disanje, zvizdanje pri disanju i/ili
oticanje usana, jezika, grla ili tela i bol u grudnom kosu, $to moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske
reakcije poznate pod nazivom Kounis-ov sindrom.

Kod odredenih pacijenata te alergijske reakcije (koje se javljaju kod manje od 1 na 1000 pacijenata) mogu
postati teske ili zivotno ugrozavajuce (poznate kao anafilaktoidne/anafilakticke reakcije) i mogu se povezati

sa problemima sa srcem i cirkulacijom i gubitkom svesti.

Obavestite svog lekara ako Vam se pogorsava umor, javi bol u misi¢ima ili bol u kostima (bol u rukama ili
nogama, zglobovima ili ledima). To mogu biti znakovi smanjenja fosfora u krvi zbog ¢ega Vase kosti mogu

30d9



omeksati (osteomalacija). To stanje ponekad moze dovesti do preloma kosti. Lekar ¢e Vam mozda proveriti i
koncentraciju fosfora u krvi, posebno ako je potrebno ponavljati leCenje gvozdem tokom duzeg perioda.

Vas lekar je upoznat sa tim mogu¢im nezeljenim dejstvima, pa ¢e Vas nadzirati tokom i nakon primene leka
FERAPPLIC.

Ostala neZeljena dejstva o kojima treba da obavestite svog lekara ako postanu ozbiljna:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek): glavobolja,
vrtoglavica, nalet crvenila pracen osecajem vruc¢ine, poviSen krvni pritisak, mucnina i reakcije na mestu
davanja injekcije/infuzije (videti takode odeljak 2).

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
utrnulost, trnci ili peckanje na kozi, promena cula ukusa, visok broj otkucaja srca, snizen krvni pritisak,
otezano disanje, povracanje, losa probava, bol u trbuhu, zatvor, proliv, svrab, koprivnjaca, crvenilo koze,
osip, bol u misi¢ima, zglobovima i/ili ledima, bol u rukama i nogama, gréevi miSica, poviSena telesna
temperatura, umor, bol u grudnom kosu, oticanje Saka i/ili stopala 1 jeza.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek): zapaljenje
vena, opsSti osecaj nelagodnosti, anskioznost, gubitak svesti, oseaj nesvestice, zvizdanje pri disanju,
preterani probavni gasovi (vetrovi), brzo oticanje lica, usta, jezika ili grla koje moze prouzrokovati teskoce
sa disanjem, bledilo i promena boje koze na drugim delovima tela, van mesta primene.

Nepoznata ucestalost (ne mozZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
gubitak svesti i oticanje lica.

Bolest sli¢na gripu (moze se javiti kod najvise 1 na 1000 pacijenata) moze se pojaviti u rasponu od nekoliko
sati do nekoliko dana nakon injekcije, a obi¢no je karakteriSu simptomi kao §to su visoka telesna temperatura
i bolovi u misi¢ima i zglobovima.

Neki pokazatelji krvne slike mogu se prolazno promeniti, $to se moze otkriti laboratorijskim analizama.
e Sledeca promena parametara krvi je esta: smanjenje fosfora u krvi.
e Slede¢e promene parametara krvi su povremene: povecanje koncentracije odredenih enzima jetre
alanin aminotransferaze, aspartat aminotransferaze, gama-glutamiltransferaze i alkalne fosfataze i
povecanje koncentracije enzima laktat dehidrogenaze.

Obratite se svom lekaru za vise informacija.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek FERAPPLIC

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
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Ne smete koristiti lek FERAPPLIC posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji i nalepnici bo¢ice nakon
»Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30°C. Ne zamrzavati. Za informacije o uslovima ¢uvanja nakon razblazivanja ili
nakon prvog otvaranja leka videti deo ,,Sledece informacije namenjene su iskljucivo zdravstvenim
struénjacima”.

Lek FERAPPLIC uobicajeno ¢e se ¢uvati kod Vaseg lekara ili u bolnici.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek FERAPPLIC

e Aktivna supstanca je gvozde (u obliku gvozda karboksimaltoze, jedinjenja gvozda ugljenohidrata).
Jedan ml disperzije sadrzi 50 mg gvozda (u obliku gvozda karboksimaltoze).

e Pomoc¢ne supstance su: natrijum-hidroksid (za podesavanje pH) (E524), hlorovodonicna kiselina,
koncentrovana (E 507) (za podesavanje pH) i voda za injekcije.

Kako izgleda lek FERAPPLIC i sadrzaj pakovanja
FERAPPLIC je tamno smeda, neprozirna disperzija za injekciju ili infuziju.

Unutrasnje pakovanje je bocica od stakla tipa 1 koja sadrzi 10 ml disperzije (500 mg gvozda) sa zatvaracem
od sive hlorobutil gume i aluminijskom kapicom. Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se
nalazi 1 bocica i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO SANDOZ PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD
Kneginje Zorke 2, Beograd

Proizvodac:
LEK PHARMACEUTICALS D.D.,Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Februar 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole:

000804024 2024 od 10.02.2026.
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SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA
Terapijske indikacije

FERAPPLIC je indikovan za leCenje pacijenata sa nedostatkom gvozda (videti odeljak: ,,Farmakodinamski
podaci” u Sazetku karakteristika leka
) kada:

— oralni preparati gvozda nisu efikasni

— nije moguce primeniti oralne preparate gvozda

— postoji klinicka potreba za brzim davanjem gvozda.

Dijagnoza nedostatka gvozda mora da se zasniva na laboratorijskim analizama.
Doziranje i nacin primene

Tokom i nakon svake primene leka FERAPPLIC treba paZzljivo pratiti pacijenta kako bi se uocili eventualni
znaci 1 simptomi preosetljivosti.

Lek FERAPPLIC treba primenjivati isklju¢ivo u neposrednom prisustvu medicinskog osoblja koje je
obuceno za procenu i postupanje kod anafilaktickih reakcija, kao i u okruZzenju gde je dostupna oprema za
reanimaciju. Pacijente treba pazljivo nadzirati tokom i najmanje 30 minuta nakon svake primene leka
FERAPPLIC, kako bi se uocili nezeljeni efekti (videti odeljak: ,,Posebna upozorenja i mere opreza pri
upotrebi leka” u Sazetku karakteristika leka

).
Doziranje

Doziranje leka FERAPPLIC obuhvata slede¢e korake:
[1] odredivanje individualne potrebe za gvozdem,

[2] izraCunavanje i primena doze(a) gvozda i

[3] kontrole nakon popunjavanja zaliha gvozda.

Ovi koraci su opisani u nastavku:

1. korak: odredivanje potrebe za gvozdem

Individualna potreba za gvozdem radi popunjavanja zaliha primenom leka FERAPPLIC odreduje se na
osnovu telesne mase pacijenta i koncentracije hemoglobina (Hb). Za odredivanje ukupne potrebe za
gvozdem, videti tabelu 1.

Tabela 1: Odredivanje potrebe za gvoZzdem

Hb Telesna masa pacijenta
g/dl mmol/l manje od 35 kg 35kgdo <70 kg | 70 kg i viSe
<10 <6,2 500 mg 1500 mg 2000 mg
10 do <14 6,2 do <8,7 500 mg 1000 mg 1500 mg
>14 >8,7 500 mg 500 mg 500 mg

Nedostatak gvozda mora biti potvrden laboratorijskim analizama kao $to je navedeno u odeljku : ,, Terapijske
indikacije”.

2. korak: obracun i primena maksimalne(ih) individualne(ih) doze(a) gvozda

Na osnovu utvrdene ukupne potrebe za gvozdem treba da se primeni odgovarajuca(e) dozu(e) leka
FERAPPLIC uzimaju¢i u obzir sledece:
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Pojedinacna doza leka FERAPPLIC ne sme da premasi:
e 15 mg gvozda po kilogramu telesne mase (za primenu intravenskom injekcijom) ili 20 mg gvozda po
kilogramu telesne mase (za primenu intravenskom infuzijom)

e 1000 mg gvozda (20 ml leka FERAPPLIC)

Maksimalna preporucena kumulativna doza leka FERAPPLIC je 1000 mg gvozda (20 ml leka FERAPPLIC)
nedeljno.

3. korak: Kontrole nakon popunjavanja zaliha gvozda

Kontrolu treba da izvr$i klinicar na osnovu stanja svakog pacijenta ponaosob. Pre kontrole koncentracije Hb-
a treba da prode najmanje 4 nedelje od poslednje primene leka FERAPPLIC kako bi se omogucilo da prode
dovoljno vremena za eritropoezu i iskoriS¢avanje gvozda. U slucaju da je pacijentu potrebno dodatno
popunjavanje zaliha gvozda, potrebu za gvozdem treba ponovo izraCunati koriste¢i Tabelu 1 prethodno
navedenu u tekstu (videti odeljak: ,,Farmakodinamski podaci” u Sazetku karakteristika leka).

Posebne populacije - pacijenti sa hronicnom boleséu bubrega koji zavise od hemodijalize

Kod pacijenata sa hroni¢nim oboljenjem bubrega, koje zahteva hemodijalizu, ne bi trebalo prekoraciti
maksimalnu pojedina¢nu dnevnu dozu od 200 mg gvozda (videti i odeljak: ,,Posebna upozorenja i mere
opreza pri upotrebi leka” u Sazetku karakteristika leka

).

Pedijatrijska populacija
Upotreba leka FERAPPLIC nije ispitana kod dece i zato se ne preporucuje za decu mladu od 14 godina.

Nacin primene
Lek FERAPPLIC sme da se primenjuje samo intravenski:
e injekcijom ili
e infuzijomili
e tokom hemodijalize, u nerazblazenom obliku, direktno u vensku liniju dijalizatora.
Lek FERAPPLIC ne sme da se primenjuje supkutano ili intramuskularno.
Intravenska injekcija
Lek FERAPPLIC se moze primenjivati intravenskom injekcijom kao nerazblazena disperzija. Maksimalna

pojedinacna doza je 15 mg gvozda po kg telesne mase ali ne sme biti ve¢a od 1000 mg gvozda. Brzine
primene prikazane su u Tabeli 2:

Tabela 2: Brzine primene za intravensku injekciju leka FERAPPLIC

Potreban volumen leka Odgovarajuéa doza gvozda Brzina primene/minimalno

Ferapplic vreme primene

2do4ml 100 do 200 mg Nema propisanog minimalnog
vremena

>4 do 10 ml >200 do 500 mg 100 mg gvozda/min

>10 do 20 ml >500 do 1,000 mg 20 minuta

Intravenska infuzija

Lek FERAPPLIC se moZe primenjivati intravenskom infuzijom, pri ¢emu se mora razblaziti. Maksimalna
pojedinacna doza je 20 mg gvozda po kg telesne mase, ali ne sme biti ve¢a od 1000 mg gvozda.

Za infuziju, lek FERAPPLIC sme da se razblazi samo sa sterilnim 0,9% m/V rastvorom natrijum-hlorida kao
Sto je prikazano u Tabeli 3. Napomena: radi stabilnosti, lek FERAPPLIC se ne sme razblazivati do
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koncentracija manjih od 2 mg gvozda/ml (ne ukljucujuéi volumen disperzije gvozda-karboksimaltoze). Za
uputstvo o razblazivnju leka pre primene videti odeljak: ,,Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji
treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom).

Tabela 3: Plan razblaZivanja leka FERAPPLIC za intravensku infuziju

Potreban volumen leka | Odgovarajuéa doza Najveca koli¢ina Najkrace vreme
FERAPPLIC gvozda sterilnog rastvora primene
natrijum-hlorida,
0,9% m/V
2do4ml 100 do 200 ml 50 ml Nema propisanog
najkraceg vremena
>4 do 10 ml >200 do 500 mg 100 ml 6 minuta
>10 do 20 ml >500 do 1000 mg 250 ml 20 minuta

Lista pomo¢nih supstanci

Natrijum-hidroksid (E524) (za podesavanje pH);
Hlorovodonic¢na kiselina, koncentrovana (E507) (za podesavanje pH);
Voda za injekcije.

Inkompatibilnost

Lek se ne sme mesati sa drugim lekovima osim onih navedenih u odeljku: ,,Posebne mere opreza pri
odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom).

Nije poznata kompatibilnost sa kontejnerima koji nisu od polipropilena, polietilena i stakla.
Rok upotrebe

Neotvorena bocica:
2 godine.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja bocice:
Dokazana je hemijska i fizicka stabilnost pri upotrebi 7 dana na sobnoj temperaturi (20 - 25°C).

Sa mikrobioloske tacke gledista, preparati za parenteralnu primenu moraju se odmah upotrebiti.
Ako se ne upotrebe odmah, korisnici preuzimaju odgovornost za vreme i uslove cuvanja pri upotrebi. Lek se
mora primenjivati u kontrolisanim i validiranim asepti¢nim uslovima.

Rok upotrebe nakon razblazivanja u bocama od polietilena (nakon razblazivanja sa sterilnim 0,9% m/V
rastvorom natrijum-hlorida):

Dokazana je hemijska i fizicka stabilnost pri upotrebi od 24 sata na sobnoj temperaturi (20 - 25°C) za
koncentracije od: 2 mg/ml, 4 mg/ml i 5 mg/ml.

Sa mikrobioloSke tacke gledista, lek se mora odmah upotrebiti. Ako se ne upotrebi odmah, korisnici
preuzimaju odgovornost za vreme i uslove ¢uvanja pre upotrebe, a to ne bi trebalo da bude duze od 24 sata
na temperaturi od 2 do 8 °C, osim ako se razblazivanje ne vr$i pod kontrolisanim i validiranim asepti¢nim
uslovima.

Rok upotrebe u Spricu od polipropilena (bez razblaZivanja):

Dokazana je hemijska i fizicka stabilnost pri upotrebi 24 sata na sobnoj temperaturi (20 - 25°C).

Sa mikrobioloske tacke gledista, lek se mora odmah upotrebiti. Ako se ne upotrebi odmah, korisnici
preuzimaju odgovornost za vreme i uslove cuvanja pre upotrebe, a to ne bi trebalo da bude duze od 24 sata
na temperaturi od 2 do 8°C, osim ako se lek ne nalazi u kontrolisanim i validiranim asepti¢nim uslovima.
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Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 30°C. Ne zamrzavati. Za uslove ¢uvanja nakon razblazivanja ili prvog otvaranja
leka videti odeljak : ,,Rok upotrebe”.

Priroda i sadrzaj pakovanja
Unutrasnje pakovanje je bocica od stakla tipa 1 koja sadrzi 10 ml disperzije (500 mg gvozda) sa zatvaraCem

od sive hlorobutil gume i aluminijskom kapicom. Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se
nalazi 1 bocica i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Pre upotrebe vizuelno pregledajte da li se u bo¢icama nalazi talog i da li su oStecene. Koristite samo one koje
sadrze homogenu disperziju bez taloga.

Lek FERAPPLIC se sme mesati samo sa sterilnim 0,9% m/V rastvorom natrijum-hlorida. Ne smeju se
koristiti drugi intravenski rastvori za razblazivanje, niti terapijska sredstva, jer postoji mogucnost

precipitacije 1/ili interakcije. Za uputstvo o razblazivanju, videti odeljak: ,,Doziranje i na¢in primene”.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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