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NOTA INFORMATIVA PER IL PAZIENTE

data di nascita

Quali sono le sue condizioni di
salute?

Gentile paziente Lei presenta una anemia da carenza di ferro o una carenza di ferro.
L'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) ha definito anemia una condizione in cui i
livelli di Emoglobina (Hb) sono inferiori a 12 g/dl nelle donne ed a 13 g/dl negli uomini.

Le informazioni di seguito fornite mirano ad illustrare, i benefici, le modalita di
esecuzione, gli effetti collaterali ed i rischi della terapia marziale (ferro) endovena che le
viene proposta. II medico & disponibile a rispondere ad ogni ulteriore richiesta di
chiarimento che vorra rivolgergli e aiutarla a superare eventuali incertezze o paure.

Trattamento proposto:

FERINJECT ENDOVENA (UNA O PIU' SOMMINISTRAZIONI).

Il principio attivo & il carbossimaltosio ferrico, un composto ferro carboidrato. La
concentrazione di ferro presente nel prodotto & 50 mg per millilitro. Gli altri componenti
sono sodio idrossido (per l'aggiustamento del pH), acido cloridrico (per I'aggiustamento
del pH) e acqua per preparazioni iniettabili.

Perché si propone questo
trattamento? Quali sono le
indicazioni e quale & Ia
procedura operativa?

L'Emoglobina & la principale proteina presente nei globuli rossi, & la molecola che
trasporta l'ossigeno a tutti gli organi e, che a livello periferico, lega I'anidride carbonica
e contribuisce al suo trasporto ai polmoni che la rilasciano con il respiro. Questo
meccanismo € vitale per il nostro organismo. L'Emoglobina € costituita, in buona parte,
dal ferro che, grazie alle sue caratteristiche chimiche, consente il legame dell'ossigeno.
Il ferro € un elemento essenziale per l'organismo rivestendo un ruolo chiave nel
processo di formazione e maturazione dei globuli rossi all'interno del midollo osseo. II
ferro & anche un costituente importante di un‘altra proteina essenziale presente nelle
fibre muscolari, la mioglobina, e interviene, inoltre, come elemento fondamentale per il
buon funzionamento di diversi altri enzimi e proteine dell’'organismo.

Ferinject & un medicinale che contiene ferro. I medicinali che contengono ferro sono
utilizzati quando nell’organismo non & presente una quantita sufficiente di ferro. Questa
condizione & chiamata carenza di ferro. Ferinject & utilizzato per il trattamento della
carenza di ferro quando:

- il ferro per via orale non & sufficientemente efficace,
- non puo tollerare il ferro somministrato per via orale,
- il medico decide che necessita di ferro molto rapidamente.

Le si propone questo trattamento per far risalire I'Emoglobina e/o riportare nei limiti di
norma i depositi di ferro dell’'organismo (ferritina).

La somministrazione viene eseguita per via endovenosa.
La/le fiale vengono diluite in soluzione fisiologica l'infusione ha una durata di 20 minuti.

Dopo ogni somministrazione, il medico o l'infermiere la terranno sotto osservazione per
almeno 30 minuti.

Quali benefici ci attendiamo

Correzione della condizione di anemia e/o carenza di ferro tramite la somministrazione
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dal trattamento e quali sono le
probabilita di successo?

dell'ematinico carente.
La probabilita di successo € elevata.

Quali sono i possibili problemi
di recupero?

Perdite ematiche cospicue possono inficiare i benefici attesi.

Quali sono gli esiti di | Aggravamento della condizione di anemia e/o di carenza di ferro con conseguenze pili o
eventuale non trattamento? meno gravi sullo stato di salute del paziente
Quali sono le | Non le pud essere somministrato Ferinject se & allergico (ipersensibile) al

complicanze/effetti
indesiderati e avversi?

carbossimaltosio ferrico o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale,
se ha manifestato gravi reazioni allergiche (di ipersensibilita) ad altre preparazioni
iniettabili a base di ferro, se ha un‘anemia non causata da carenza di ferro, se ha un
sovraccarico di ferro (eccesso di ferro nell‘organismo) o disturbi dell’utilizzo del ferro.

Come tutti i medicinali pud causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone li
manifestino.

-Effetti collaterali comuni: (fino a 1 paziente su 10):

cefalea, capogiro, sensazione di calore (vampate), pressione del sangue elevata, nausea
e reazione al sito di iniezione/infusione;

-Effetti indesiderati non comuni (fino a 1 paziente su 100):

intorpidimento, formicolio sulla pelle, modificazioni del gusto, frequenza cardiaca
elevata, pressione arteriosa bassa, disturbi gastrointestinali, prurito, orticaria,
arrossamento della cute, eruzione cutanea, dolore muscolari e articolari, dolore
toracico, rigonfiamento delle mani e/o dei piedi e brividi.

-Effetti indesiderati rari (fino a 1 paziente su 1.000):

infiammazione di una vena, lieve e occasionale sensazione di malessere che raramente
pud esitare in una transitoria perdita di coscienza (sincope); reazioni allergiche ai
costituenti iniettati che possono essere anche di grave entita, fino allo shock
anafilattico.

Malattia simil-influenzale puo verificarsi da alcune ore a diversi giorni dopo l'iniezione e
generalmente e caratterizzata da sintomi come temperatura elevata e dolori muscolari e
articolari.

Alcuni parametri ematici possono essere temporaneamente alterati, come & rilevabile
nei test di laboratorio. Comune & la riduzione del livello di fosforo nel sangue. Non
comune l'aumento di alcuni enzimi epatici: transaminasi, gamma glutamil transferasi,
fosfatasi alcalina, e aumento dell’'enzima lattico deidrogenasi

Quali sono le alternative al
trattamento proposto se ci
sono e quali i benefici efo le
complicanze/effetti
indesiderati conosciuti?

Terapia marziale orale, se non controindicata, i cui benefici si manifestano in tempi piu
lunghi.

Trasfusione di GRC: indicata solo in presenza di valori di Hb molto bassi 0 a causa delle
condizioni cliniche del paziente, il trattamento non & curativo, mediamente dopo 60
giorni, I'efficacia della terapia trasfusionale viene persa ed & gravata da rischi superiori.

Chi saranno i medici e |l
personale sanitario che
propongono ed eseguiranno il
trattamento?

Qualora lo ritenga necessario, I'equipe € sempre a disposizione per fornire ulteriori informazioni.
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