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Торговое HalBaHlle препарата: Жифон@

flействующее вещество (МНН): железа (III) гидроксид сахарозньй комплекс
Лекарственная форма: раствор дJuI вЕутривенного введения
Состав:
1 мл препарата содержит:
акпluвное веlцесlпво: железа (III) гидроксид сахарозньй комплекс, что эквиваJIентно
содержанию железа 20 мг. Ампула, объемом 5 мл содержит 100 мг железа соответственно.
вспомоzаmельные веulесmвс натрия гид)оксид, вода дJI,I инъекций.
Описание: водный раствор коричневого цвета.
Фармакотерапевтическая группа: средство, стимулирующее эритропоэз.
Код АТХ: В03дС02

Фармакологические свойства
Многоядерные ценц)ы ж9леза (III) гилроксида окружены снаружи множеством
нековалентно связапЕьIх молекул сахарозы. В результате образуется комплекс,
молекуJIярная масса которого cocTaBJuIeT приблизительно 43 к,Щ, вследствие чего его
выведение через почки в неизмененном виде IIевозможно. ,Щанный комплекс стабилен и в

физиологических условиях но выделяет ионы железа. Железо в этом комплексе связано со
структураI4и, сходными с естественЕым ферритином.
Фармакокuнеmuка
После однократного внугрсннего вв9дения преllараtа ЖифонФ содержащего 100 мг
железа, максимальнм концеrrтрация железа, в среднем 538 рмоль, достигается спустя 10
мин после инъекции. Объем распределения центральной камеры практически шолЕостью
соответствует объему сыворотки (около 3 л). Период пол)ъыведения около б ч, Объем
распределения в стабильном состоянии cocтaBJu{eT примерно 8 л (что указьвает на низкое

распределеЕие железа в жидких средах организма). Благодаря низкой стабидьности
железа сa}харата в срaiвн9нии с трансферрином, наблюдается конкурентный обмен железа
в пользу траrrсферрина. В результате за 24 ч переносится около 31 мг железа, Выделевия
жеJIеза почкаNfи первые 4 ч после инъекции cocToBJUIeT менее 57о железа от общего
клиренса, Слустя 24 ч уровень железа сьворотки возвращается к первоначальному (до

введения) значению, и примерно 750% сахарозы покидает сосудистое русло.

Показания к применению
ЖифонФ применяется дJIя лечения железодефицитньIх состояний в следующих случаJIх:
. при необходимости быстрого восполнения железа;
. у больньrх, которые не переносят пероральные препараты железа или не соблюдатот

режим лечения;
. при наJмчии активньD< воопалит9льЕьD{ забодеваний кишечникц когда пероральные

препараты железа не эффективны.

Способ применения и дозы
Введение
ЖифонФ вводится только внутривенно - медлснно стрЁЕо или капельно, а также в
венозный у{асток диализной системы и не предназначен длJI внутримышечного вв9дения.



Недопустимо одномоментное введение полной терапевтической дозы препарата.
Перед введением первой терапевтической дозы необходимо назначить тест-дозу, Если в
течеЕие периода наблюдения возникли явления неперевосимости, введение преtrарата
следует немедленно прекратить. Перед вскрытием ампулы нужно осмотреть ее на наличие
возможного осадка и повреждений, Можно использовать только коричневьтй раствор без
осадка.
капельное введение
ЖифонФ предпочтительнее вводить в ходе капельЕой инфузии дJuI того, чтобы }меньшить
риск выраженного сЕижения А,Щ и опасность попадапия раствора в около венозЕое
пространство. НепосредственЕо перед инфузией ЖифонФ нркно рfu}вести 0,9% раствором
натрия хлорида в соотношении 1:20, [например - 1 мл (20 мг железа) в 20 мл 0,9%
раствора натрия хлорида]. Полученный раствор вводится со следующей скоростью: 100 мг
железа - не менее, чем за 15 мин; 200 мг железа - в течение 30 мин; 300 мг железа - в
течение 1,5 ч; 400 мг железа - в теч9ние 2,5 ч; 500 мг жолеза - в течение З,5 ч, Введение
максимально переносимой разовой дозы, составлJIющей 7 мг железа,/кг, следует
производить в течение миним},N{ 3,5 ч, независимо от общей дозы препарата,
Перед первьш.l капельным введением терапевтической дозы препарата ЖифонФ
необходимо ввести тест-дозу: 20 мг железа взрослым и детям с массой тела более 14 кг, и
половину дневной дозы (1,5 мг х<елеза./кг) детям, имеющим массу тела меЕее 14 кг в
течение 15 мин. При отсутствии Еежелательньrх явлений, остtlвшуюся часть раствора
следует вводить с рекомендованной скоростью.
Струйное введение
Препарат ЖифонФ также можно вводить в виде неразвсденного раствора внутривенно
медлеш{о, со скоростью (норма) 1 мл препарата ЖифонФ (20 мг железа) в минуту, т.о. 5 мл
препарата ЖифонФ (100 мг железа) вводится минимум за 5 мин, Максима,rьвый объем
препарата не должен превышать 10 мл препарата ЖифонФ (200 мг железа) за 1 инъекцию.
Перед первьiм струйным введением терапевтической дозьт препарата ЖифонФ следует
ЕазЕачить тест-дозу: 1 мл препарата ЖифонФ (20 мг железа) взрослым и детям массой тела
более 14 кI и половину дневной дозы (1,5 мг железа./кг) детяlr массой тела менее 14 кг в
течение 1-2 мин. При отсутствии нежелательньж явлений в течение последlтощих 15
минут наблюдения, оставш},юся часть раствора следует вводить с рекомендованной
скоростью. После инъекции больвому рекомендуется на некоторое время зафиксировать
руку в вытянуrом положении.
введение в диализнлто систему
Жифон@ возможЕо вводить непосредственЕо в венозцьтй у{асток диализной сиOтемы,
строго соблюдая правила, описанЕые дJuI внутривенной инъекции.
расчеm dозьt:
,Щоза рассшатывается индивидуально в соответствии с общим дефицитом железа в
оргаЕизме по формуле:

Общий дефицит железа, (мг) = масса тела, (кг) х (норма,rьный уровень НЬ - уровень НЬ
больного), (г/л) х g,24* + депонированное ж9лезо, мг.

,Щля больньtх массой mела ;tLeHee З5 ка: нормаlьный уровень НЬ:lЗ0 г/л, количество
депонироваЕного жепеза : 15 мг/кг массы тела.
,Щля больньtх массой mела более 35 ка: нормальный 1ровень НЬ:150 г/л, количество
депонированного железа = 500 мг.

*Коэффициент 0,24 = 0,0034х0,07 х 1000 (содержание железа в НЬ=0,34%; объем крови =
7О% от массы тела; коэффициент 1000 = перевод из (г) в <мг>).

Общий объем препарата Жифон@,
который необходимо ввести (в мл) =

общий дефицит х<елеза (мг)

20 (мr/мл)



н,

В случае, когда общая терапевтическаrI доза провышает мtlксимальнуто допустимую
разов}то дозу, рекомендуется дробное введеЕие препарата. Если спустя 1-2 нед после
начffIа лечения препаратом Жифон@ не происходит улучшения гематологических
показателей, необходимо пересмотреть первоначшъный диагноз,
Расчеm dозьt dля восполненuя уровня хкелеза после кровопоmерч uла сdачu
ауmолоzачной кровu:
,Щоза препарата ЖифонФ подсчитьвается по следlтощей формуле:
Еслu колuчесmво поmерянной Kpolu uзвесmно: вн)тривенное введение 200 мг железа (10
мл препарата ЖифонФ) приводит к такому же повышению концентрации НЬ, как и
переливание 1 единицы крови (400 мл с концентрациеЙ IЪ=150 г/л).

Количество жеIеза, которое Ееобходимо восполнить (мг) : количество единиц
потерянной крови х 200

laau
Необходимьтй объем препарата ЖифонФ (мл) : количество

единиц потеряЕной крови Х 10.

Прu cHuctceHuu уровня НЬ: используйте предыдущую формулу при условии, что депо
железа пополЕять не требуется.

Количество железа, которое нужItо восполнить [мг] = масса тела, [кг] х Q,/{ х
(нормальный )ровень НЬ - уровень НЬ больного), г/л.

Например: масса тела 60 кг, дефицит НЬ: 10 г/л х необходимое количество железа х 150
мг Пнеобход,tмьй объем препарата Жифон@ = 7,5 мл.
Сrпанdарtпная dоз uров ка
Взрослым и пожилым больньпrц - 5-10 мл Жифон@ (100-200 мг железа) 1-3 раза в неделю
в зависимости от уровня гемоглобина.

Таблиttа:
ооъем Жи лечеIIия

Масса
,I,ела, кг

кумулятивная терапевтическая доза препарата Жифон@ для введения
НЬ 60 г/л НЬ 75 г/л НЬ 90 г/л НЬ 105 г/л

мг Fе мл мг Fе мл мг Fе мл мг Fе мл
5 160 8 140 7 |20 6 100 5

10 з20 16 280 l+ 240 12 220 11

15 480 24 420 21 з80 19 з20 16
20 640 з2 560 28 500 25 420 2I
25 800 40 700 з5 620 з1 520 26
з0 960 48 840 42 740 з7 640 з2
35 1260 бз 1 140 57 1000 50 880 44
40 1360 68 |220 61 1080 <,1 940 47
45 1480 J4 Iз20 66 1 140 57 980 49
50 15 80 19 1400 70 1220 61 1040 52
55 1680 84 1500 75 13 00 65 1 100 55
60 1800 90 15 80 19 1з 60 бв 1 140 57
65 1900 95 1680 84 1440 72 1200 60
,70

2020 101 1760 88 1500
,75

1260 бз
75 2120 106 1860 9з 15 80 19 1з 20 66
80 2220 111 1940 97 1660 8з 13 60 68
85 2з40 1t7 2040 102 |,720 86 I420 71

90 2440 I22 2120 106 1800 90 1480 14



,Щепа
Имеются лишь ограничеЕные дд{ные о примеЕении препарата у детей до 3 лет.
Рекомечдуемм доза для детей остальньтх возрастньIх грулп не более 0,15 мл препарата
ЖифонФ (3 мг железа) на кг массы тела 1-3 раза в недеJIю в зависимости от )?овня
гемоглобина.
максимально пеDеносимм разовая доза.
Взросльlе u посюlдlьlе больньtе:

,Щля спруйноzо ввеdенuя: 10 мл препарата ЖифонФ (200 мг железа), продолжительЕость
введения не менее 10 мив;
!ля капельноzо BBedeHlM в зависимости от показаний разовaш доза мож9т достигать 500 мг
железа. Максимально допустимаrI разоваlI доза cocTaBJuIeT 7 мг железа на кг массы тела и
вводится 1 раз в неделю, но она не должна превышать 500 мг железа. Время введения
пр9парата и способ разведения смотрите в разделе "Способы применения и дозь1'.
Жuфон@ моэкно смешuваmь в oDHoM ,uпрuце лполько со сmерчльньtл, фlвuолоzчческtлм
раслпвором. Никаких других растворов дJuI внутривенного введения и терапевтических
препаратов добавлять не разрешается, поскольку существует риск пр9ципитации и/или
иного фармацевтического взаимодействия. Совместимость с контейнерами из иньD(
материаJiов, чем стекло, полиэтилен и поливиниJIхлорид не из)п{ена.

Побочные действия
В настоящее время известно о следуощих нехелательньтх явлениях, имеющих временное
и возможное причинЕое отношение с введением препарата ЖифонФ. Все симптомьт
наблюда,тись очеЕь редко (частота возникновения меньшо 0,0|% и больше или равно
0,001%).
Со сmороньl нервной сuсmемьl,, головокружение, головЕаJI боль, потеря сознания,
парестезии.
Со сmороньl серdечно-сосуduсmой сuсmемы: сердцебиение, тахикардия, снижение
артериального давлениlI, коллalптоидные состояния, чувство жара, (приливы)) крови к
лицу, периферические отеки.
Со cmopoHbt opzaъol dьtханuя,. бронхоспазм, одышка.
Со сmороньl сюелуdочно-кuu,tечноlо mракmd: разлитые боли в животе, боль в
эпигастральной области, диарея, извращение вкуса, тошнота, рвота.
Со cmopoHbt Ko)rcHbN покровов,. эритема, зуд, сыпь, Еарушение пигментации, повышение
потливости.
Со cmopoHbt опорно-dвuzаmельноzо аппараmа,. артрarлгия, боль в спине, отек суставов,
миалгия, боль в конечностях.
Со спороньt uммунной сuсmемы,, аплергические ацафилактоидrые реакции, в том числе
отек лица, отек гортalни.
Наруulенl,tя обtцеzо харакmера u реакцuu в месmе uнъекцuu,. астения, боль в груди, чувство
тяжести в груди, слабость, периферические отеки, боль и отек в месте введения (особенно
при экстраваза,'rьном попадании препарата), чувство недомогания, бледность, повышение
температуры, озноб.

Противопоказания
Применение препарата ЖифонФ противопоказано в случае, если:
. анемия не связана с дефицитом железа;
. имеются перегрузки железом (гемосидероз, гемохроматоз) или нарушение процесса

его утилизации;
имеется повышеннtu{ чувствительность к препарату ЖифонФ или его комrrонеЕтам;. 1 триместр беременности.

С осmороэlсносmью
Больвьпr,r с бронхиальной астмой, экземой, поливалеЕтцой аллергией, a}JIлергическими



реакциями на иные парентеральные препараты железа и лицам, имеющим низкую
железосвязываЮщую способноСть сывороткИ и iили дефицит фолиевой кислоты Жифон@
нужно назначать с осторожностью. Также осторожность требуется при введении
препаратов железа пациеЕт;lм с печеночной недостаточностью, с острыми или
хроническими инфекционными заболеваниями и JIицаNI, у которых повышены показатели
ферритина сыворотки крови в связи с тем, что парентерarльЕо вводимое железо может
оказывать неблагоприятное действие при на!,Iичии бактериальной или вирусной
инфекции.

Лекарственные взаимодействия
ЖифовФ не должен назначаться одновременно с ;lекарственными формами железа для
приема внуц)ь, так как способствует уN{еньшеЕию высасывания железа из желудочно-
кишечного тракта. Лечение пероральными препаратами железа можно начиЕать не ранее,
чем через 5 дней после последней инъекции.

Особые указания
ЖифонФ должен назначаться только тем больным, у которьж диап{оз анемии подтвержден
соответствующими лабораторными дllнными (например, результатами определения
ферритина сыворотки или уровнJI гемоглобина и гематокрита, количества эрицоцитов и
их параI4етров - средЕего объема эритроцита, среднего содержания гемоглобина в
эритроците иJм средней коЕцентрации гемоглобина в эритроците).
Внутривенные препараты железа могут вызывать аллергические или анафилактоидные
реакции, которые могут быть потенциalльно опасными для жизни.
Следует строго соблюдать скорость введения препарата ЖифонФ (при быстром введении
препарата может сЕижаться Аф. Более высокая частота развития нежелательньD(
побочньп< явлений (в особенности * снижение А!), которые такхе могут быть и
тяжелыми, ассоциируется с увеличением дозы. Таким образом, время введения препарата,
приводимое в разделе <Способ применения и дозы), должЕо строго соблюдаться, даж9
если пациент не полуrает препарат в максимаJIьно переносимой разовой дозе.
исследовалия, проведенные у пациентов, имеющих реакции повышенной
чувствительIlости к декстрану железа, шоказали отс}тствио осложнений на фоне лечения
препаратом Жифон@.
Следует избегать проникновения препарата в околовенозное простраЕство, т.к. попадание
ЖифонФ за пределы сосуда гtриводит к некрозу тканей и nop".or""ory окрашиванию
кожи. в сл}п{ае развития данного осложнения дJUI ускорения выведения железа и
предотвращения его дальнейшего проникЕовения в окружающие ткаЕи, рекомендуется
нанесеЕие на место инъекции гепаринсодержащих препаратов (гель или мазь наносят
легкими движениями, не втирая).
Срок храненлlя после первоzо вскрьrmuя конmейнера:
С микробиологической точки зреЕия, препарат слодует иапользовать незаIdедлительно.
Срок храненuя после развеlенuя фuзuолоzuческuл, расmвором:
Химическм и физическая стабильность после разведения при комнатной температуре
составляет 12 часов. С микробиологической точки зрения, препарат следует использовать
незамодлительно. Если препарат не был использован сраву же после разведения,
пользователь несет ответственность за условия и время хранения, которое в любом случае
не должно превышать 3 часов при комнатной температуре в том слr{ае, если рaвводение
было выполнено в контролироваЕньIх и гараl{тироваЕньD( асептических условиях.
Прuмененuе прu беременпосmа u лакfпацuа
Ограниченный опыт применениrI препарата ЖифонФ у беременньгх пациенток покаi}ал
отсутствие нежелательного влияЕия сахарата железа на течение беременности и здоровье
плода,/новорожденного. ,Що настоящего времени не проводилось хорошо контролирусмьц
исследовавий у беременньтх женщин. Результаты исследований репродукции у животЕьп



не вьUIвили прямьж или опосредованньIх вредньD( воздействий на рaввитие
эмбриона,/плоДа, роды или постнатаJIьIIое рfu}витие. Тем не менее, требует"" оцaппu
соотношения рисr</польза. Постlтtление неметаболизироваIlЕого сахарата железа в
грудное молоко маловероятно. Таким образом, Жифон@ не представляет оласЕоO].и для
младенцев, находящихся на грудном вскармливании.
влuянuе на способносmь к воlсdенаю авmомобаля u рабоmе с механuзмсLфrч
Маловероятно, что препарат Жифон@ может оказывать нежелательное действие на
способность к вождеЕию автомобиля и работе с механизмаtrли.

Передозировка
Передозировка может вызваТь острую перегрузкУ железом, KoTopfuI проявляется
симпТоМаI\.{и гемосидероза. Пори передозировке рекомендуется использовать
симптоматические средства и, если веобходимо, вещества, связывalющие железо (хелатьт),
например дефероксаrr,tин в/в.

Форма выrryска
Раствор дJUI внутривеЕного введения 20 мг/мл по 5 мл или 2 мл препарата в бесцветные,
прозрачные стеклянные ампулы (тип I по Ввропейской фармакопее), имеющие насечку на
шейке а-п.rпулы и техЕичоские цветные метки, в виде оболка и точки.
по 5 а-п.rпул в контурн}то ячейковую упаковку из поливинилхлорида, которую вместе с
инструкцией по медицинскому применеЕию упаковьвают в картонную пачку.

Условия хранеtIия
Хранить в оригинальной 1таковке при температуре от +4oQ дб 125og.
Препарат не подлежит заI\lораживaшию,
Хралить в недост}цIном для детей месте.

Срок годности
2 года,
не использовать после истечения срока год{ости.

Условия oTIrycKa из аптек
По рецепту врача.

Производитель
"Montage Laboratories Pvt Ltd.'' Индия
для
<Avison Pharmaceuticals>, Индия

Наименование и адреС организации, принимающей претензии (предложения)
по качеству лекарственного средства на территории Ресrryблики Узбекистан:
ооо ,,SHAYANA FARM,I
Республика Узбекистан, г. Ташкент, Ашиазарский район, ул. Гулсарай дом-19
Тел.: 99(871 ) 207 -2|-91 l 92/9З l94
Факс: 99 (87 1) 20'7 -21 -9 5 /96


