stonecznych ani wilgoaci. Przechowywad w spasdb
niedostepny dla dzieci

Po plerwszym otwarciu produkt nalezy spozyé w ciggu
90 dni.

Inne informacje
rodukowano w Polsce dla:
Chiesi Poland Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134,
02-305 Warszawa, Tel. +48 22 62014 21,
faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com

©Chiesi

Szczegélowych informacji o produkcie udziela:
Chiesi Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerczolimskie 134,

02-305 Warszawa, Tel. +48 22 62014 21,

faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com

Dostepne opakowania:

1.Innofer baby®, 50 ml, dla noworodkéw (réwniez
urodzonych prredwezednie | 2 maty masa
urodzeniowa), niemowlat | dzieci.

2 Innofer®, 100 ml, dia noworodkéw (réwnie?
urodzonych prredwezednie | 2 maty masa
urodzeniowa), niemowlat, dzieci | doroskyeh.

Data aktualizacji ulotki: 08.2024
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6.nie nalety stosowat w przypadku nadwrazlwosci na
jakikolwiek skiadnik produktu;

7_nie jest odpowiedni do stosowania jako jedyne
Erddio polywienia;

E&.nie jest przeznaczony do stosowania
pozajelitawegn;

9.moze stanowié zagrodenie dla zdrowia, jesli
spodywany jest przez osoby, u ktorych nie

stwierdzano wskazan lekarskich do jego podawania.
Zalecana porcja do spodycia
Grupa
Niemowleta Profilaktyka niedoboru Zelaza
zgrup ryzyka, |(1-2 mg zelaza/kg masy ciala/
W tym dobe
urodzone Niedobory #elaza | anemia
przedwczednie |4.6 mg zelaza/ kg masy ciaka/
izmala masa | dobe
urodzeniowa *
Daieci Niedobory 2elaza i anemia

12 3-6 mg zelaza/ kg masy ciala/
mies. fycia** |dol

be
w 2-3 réwnomiernych porgach

Piémiennictwo:

1 Hu B. A study on elemental irons and iron compounds
for food fortification. 18th International Congress of
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2 Patil SS et al. Conventional and newer oral iron
preparations. International jJournal of Medical and
Pharmaceutical Sciences 2012; 2(3): 16-22.

3 Devasthali SD et al. Bioavailability of carboryl iron:
arandomized, double-blind study. Eur. |. Haematol.
1991; 46{5k 272-278.

4 Sacks PV et al. Comparative bioavailability of elemertal
iron powders for repair of iron deficiency anemia in
rats. Studies of efficacy and toxicity of carbonyl iron. The
‘American Journal of Clinical Nutrition 1978; 31: 566-573.
5 Swain JH et al. Bioavailability of Elemental lron
Powders to Rats Is Less than Bakery- Grade Ferrous
Sulfate and Predicted by Iron Selubility and Particle
Surface Area. ). Nutr. 2003; 133: 3546-52,

& Boyd EM., Shanas MN. Studies on the Low Taoxicity of
Reduced Iron, B.P. 1932, Canad. Med. Ass. ). 1967, 96:
1141-1146.

7 Boyd EM,, Shanas. M.N., The acute oral toxicity of
reduced iron. Canad Med Ass | 1963. 8% 171-175.

8 Gordeuk VR et al. High dose carbonyl iron for iron
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10 Artym )., Laktoferyna - straznik proceséw
przyswajania zelaza. Post Biol Kom 2015; 42 (21:283-308

Precyzyjne i latwe odmierzanie | podawanie
zalecanych porcji zelaza

Innofer® baby zaopatrzony jest w strzykawke dozujaca
2 precyzyjna podziatka, kedra porwala na odmierzenie
wiaseiwej poreji, a nastepnie na bezposrednie
doustne podanie odmierzone] ilodci zelaza.

Wskazanie podziatki/ Porgja zelaza
ilog€ zawiesiny

0,1 ml 1mg
0,2 ml 2mg
1,0ml 10 mg
3.0ml 30 mg
Sposéb utycia

Przed kaidym spozyciem, w celu uzyskania jednorodne]
zawiesiny, produkt nalezy dokiadnie

ULOTKA INFORMACY|NA

Zywnosé

Zelazo rddio telaza

Zawiesina dnustrg

50 ml

Zelazo elementarne

dla noworodkdw (réwniez urodzonych przedwczednie
i 2 matg masa urodzeniowa), niemowlat | dzieci.
Innofer baby® posiada pozytywna opinig Instytutu
Matki | Dzlecka nr Op-5609/2024

Innofer* jest produktem, kiérego kompozycja
chroniona jest patentem PAT235592

Nalezy rapoznac sig z tredciy ulotki przed

zastosowaniem produktu.

1.Naleky zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby
méc jg ponownie prreczytad.

2. Naleky zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty w razie
Jjakichkolwiek dalszych watpliwosci.

ne

Zelazo elementarne bgdq:e ghownym skiadnikiem

produktu Innofer baby*:

1.charakteryzuje sie bardzo wysoka zawartoscig
czystego (plerwiastkowego) 2elaza ok. 98% [1, 2]

2 posiada bardzo wysoka biodostepnodé wynoszaca
okoto 69% (3, 4, 5]

3.uznawane jest za najlepiej tolerowany rodzaj
zelaza, wywolujacy mniej skutkéw ubocznych
w pordwnaniu do rozpuszezalnych soli zelaza,
takich jak siarczan zelaza [6, 7, 8]

4. nie powoduje przebarwiania zebéw ani nie
wywoluje metalicznego posmaku w ustach [9]

5.dzieki adpowiednio dobrane] wielkode czastek
(7-10 pm), wehlanianie zachodzi w sposéb
aptymalny | rozloetony w czasie (k. 45 minut)

&.posiada certyfikat bezpieczeristwa GRAS (Generally
Recognised As Safe)

Waine informacje o produkcie

Innofer baby™:

1.przeznaczony jest dla noworodkdw (rowniez
urodzonych przedwczednie | z matg masag
wurodzeniowa), niemowlat | dzieci;

2.ilodé i okres s(osowama produktu zaleza od
i na zelazo.

3. Jesli wystapia objawy e
nalezy powiadomié lekarza_
Co to jest Innofer baby® | jakie jest jego zastosowanie

Innofer baby® jest zawiesing doustng zawierajacy
Zelazo elementarne | jest wskazany do postgpowania

Produkt musi b;{mnymd nadzorem lekarza;

3.produkt bezglutenowy, nie zawiera biatek mleka
krowiego i laktozy | moie by¢ podawany osobom,
ktdre nie tolerujy tych skiadnikéw;

4.nie zawiera substancji konserwujacych, aromatéw,
b

dietetycznego w celu
Zzelaza | niedokrwistoéc z niedoboru zelaza (anemii).

odwrécone] (strzykawka w dol) wyciagnad strzykawka
wiadciwg objetoél zgodnie 2 tabelg zalecanych porcji
Zelaza, korzystajac 2 podziatki na strzykawce (rysunek
nr 2), obrécié butelke | wyjac strzykawke z butelki
(rysunek nr 3).

1
1 D

Bysuneknrl | Bysuneknrd

W tym celu, przed kazdym spozyciem, nalety
energicznie wstrzasad butelks nie krécej niz
30 sekund. Po prawidiowym wymieszaniu
zawiesina przybiera ciemna barwe. Nasycenie
ba

*Standardy Opieki Medycznej nad Noworadkiem
w Polsce, Zalecenia Polskiego Towarzystwa
Neor nego = wyd. IV zakt

arwy mote sie réznic, od jasnoszarej
at do grafitowe] lub czarnej, w zaleinosci od
partil produktu. Jezeli w czasie 3 minut od momentu
zakoficzenia mieszania nie zostanie pobrana

i uzupetnione , Warszawa 2021

** Buda P, Ksiazyk |. Podsumowanie zalecery
dotyczacych profilaktyki niedoboru Zelaza i leczenia
niedokrwistodci 2 niedoboru 2elaza u dzieci

po 1. roku 2ycia. Standardy Medyczne/ Pediatria.
2018;15: 739-749
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porcja, produkt nalezy ponownie
doktadnie wymieszac.

W celu pobrania odpowiedniej porcji zelaza:
koficowke strzykawki nalezy wprowadzié do otworu
w szyjce butelki do wyczuwalnego sporu {rysunek
nr 1), nastepnie trzymajac butelke w pozycji

Odmierzong porcje nalety podac zaraz po
przygotowaniu, bezpoérednio do jamy ustnej:

+ Niemowleta: strzykawke nalezy umiescié mledzy

ikéw | substancji stodzacych;
5.nie barwi zebdw;

21082004 08452

Po podaniu odmierzonej porcji strzykawke, ze
wzgleddw higienicznych, nalezy umye letnig biezaca
woda, bez detergentu.

Skiadniki | wartoéci odiywcze

Sktadniki: olej roglinny MCT {érednictaricuchowe tréj
glicerydy), zelazo elementarne.

policzkiem a dzigstem. W przypadku r
karmionych wylacznie pokarmem kobiecym

Wartofci odiyweze:
100ml ml
WartoéC energetyczna 3631 K/ 36K/
¢ > 8832 keal 9 keal
Thuszez, w tym 98g 058 g
- kwasy thuszczowe 89g 0%g
nasycone
« kwasy thuszczowe <02g <0,1g
ednonienasycone
Fysuneknr 3 - lwasy "“SM"“:; og og
Weglowodany, w tym Og og
- cukry g 0g
Biatko og og
Sal <001 g <001 g
Zelazo 1000 mg 10mg

maotliwe jest podanie produkiu
z wezeéniej pobranym miekiem. [10]
+ Dzied powyzej 1 roku kycia: odmierzong porcje
podawat bezpoérednio do jamy ustnej.
W przypadku przyjmowania pokarméw na bazie
mieka krowiego (np. mleko, jogurty, maglanki) lub
zywnosci wzbogaconej o wapfi, zaleca sie podanie
produktu ok. 30 minut przed podaniem mieka lub
2 godziny po karmieniu.

Data minimalmej trwatogci | numer partii znajdujg sig
na opakowaniu produktu.

Sposéb przechowywania

Przechowywad w suchym miejscu, w temperaturze
nie przekraczajgce| 25° C, w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiatfem. Nie nalezy narazac
produktu na dziatanie Zrodet ciepta, promieni

21083004 05462



