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ВНУТРІШНЬОВЕННИЙ 
ПРЕПАРАТ ЗАЛІЗА

для швидкої клінічної і гематологічної 
корекції дефіциту гемоглобіну
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ЗАЛІЗА (III)-ГІДРОКСИД 
САХАРОЗНИЙ КОМПЛЕКС 
без декстрану1

СКОРОЧЕНА ІНСТРУКЦІЯ З МЕДИЧНОГО ЗАСТОСУВАННЯ ПРЕПАРАТУ СУФЕР. Склад: діюча речовина: 1 мл розчину містить 
20 мг заліза у вигляді заліза (ІІІ) гідроксид сахарозного  комплексу; допоміжна речовина: вода для ін’єкцій. Лікарська форма. 
Розчин для внутрішньовенних ін’єкцій. Фармакотерапевтична група. Антианемічні засоби для парентерального введення. 
Препарати заліза. Код АТХ В03А С02. Фармакологічні властивості. Фармакодинаміка.  Активний компонент сахарози заліза 
складається з багатоядерних центрів заліза (ІІІ) гідроксиду, оточених ззовні великою кількістю нековалентно зв’язаних молекул 
сахарози. Комплекс розроблений таким чином, щоб засвоюване залізо контрольовано доставлялось до білків, що забезпечують 
його транспортування та зберігання в організмі. Фармакокінетика. Протягом перших 6-8 годин 52Fe захоплюється печінкою, 
селезінкою та кістковим мозком. 
Клінічні характеристики. Показання. − при необхідності швидкого поповнення заліза; − пацієнтам, які не переносять або 
не дотримуються регулярного прийому пероральними препаратами заліза; − при наявності активних запальних захворювань 
травного тракту, коли пероральні препарати заліза неефективні; − при хронічних захворюваннях нирок, коли пероральні 
препарати заліза менш ефективні. Протипоказання. − гіперчутливість до діючої речовини або інших компонентів препарату; 
− наявна гіперчутливість до інших парентеральних форм заліза; − анемія, не пов’язана з дефіцитом заліза; − наявність ознак 
перевантаження залізом або вроджені порушення процесів його   утилізації. Особливості застосування. Парентеральні 
форми заліза можуть призвести до виникнення реакцій гіперчутливості, включаючи серйозні  анафілактичні/анафілактоїдні 
реакції, які потенційно можуть бути летальними.Після попередніх неускладнених введень парентеральних комплексів заліза, 
також відзначалися реакції підвищеної чутливості. Вагітність. Немає достатньо даних щодо застосування заліза сахарозного 
комплексу вагітним жінкам у І триместрі вагітності. Суфер® слід застосовувати в другому і третьому триместрах вагітності 
тільки тоді, коли потенційна користь для матері переважає потенційний ризик для плоду.  Годування груддю. Дані щодо 
екскреції заліза в грудне молоко людини після внутрішньовенного введення сахарози заліза обмежені. Спосіб застосування 
та дози. Під час та після застосування лікарського засобу Суфер® слід спостерігати за пацієнтами щодо ознак та симптомів 
реакцій гіперчутливості.  Суфер® слід призначати лише при наявності кваліфікованого персоналу, який може оцінити стан 

пацієнта та негайно провести відповідне лікування анафілактичної реакції та реанімаційні заходи. Кожен пацієнт повинен 
бути під наглядом принаймні 30 хвилин після введення лікарського засобу. Дозування. Кумулятивну дозу препарату слід 
розраховувати для кожного пацієнта індивідуально та не перевищувати її. Розрахунок дози. Загальна доза препарату Суфер®, 
еквівалентна загальному дефіциту заліза (мг), визначається із врахуванням показника рівня гемоглобіну (Hb) та маси тіла. Доза 
розраховується індивідуально відповідно до загального дефіциту заліза в організмі хворого за формулою Ганзоні:  загальний 
дефіцит заліза (мг) = маса тіла (кг) х (нормальний рівень Hb (г/л) х  рівень Hb пацієнта (г/л))х 0,24 * + депоноване залізо (мг).  
Для пацієнтів з масою тіла менше 35 кг: нормальний рівень Hb – 130 г/л, кількість депонованого заліза – 15 мг/кг маси тіла. 
Для пацієнтів з масою тіла більше 35 кг: нормальний рівень Hb – 150 г/л, кількість депонованого заліза – 500 мг.  * Коефіцієнт 
2,4 = 0,0034 (вміст заліза в Hb = 0,34 %) x 0,07 (об’єм крові = 7 % від маси тіла) x 1000 (переведення [г] в [мг]) x 10. Загальний 
об’єм препарату Суфер®, який необхідно ввести (у мл) = загальний дефіцит заліза (мг)/20 мг/мл . Загальна кількість препарату 
Суфер® (мл), яку слід ввести, в залежності від маси тіла, фактичного рівня Hb і цільового рівня Hb *.  * При масі тіла менше 
35 кг:  Цільовий рівень Hb = 130 г/л. При масі тіла 35 кг і більше: Цільовий рівень Hb = 150 г/л. Для перерахунку Hb (ммоль) 
в Hb (г/л), помножте перше значення на 16. Якщо загальна необхідна доза перевищує максимальну дозволену одноразову 
дозу, її слід розділити на декілька введень. Розрахунок дози для дорослих. 5-10 мл препарату Суфер® (100-200 мг заліза) 1-3 
рази на тиждень. Час застосування та коефіцієнт розведення див. нище. Розрахунок дози для дітей. Застосування препарату 
Суфер® дітям не достатньо вивчено, тому його не рекомендується призначати дітям. Діти. Не достатньо належних даних щодо 
застосування препарату у дітей. Тому Суфер® не рекомендується призначати дітям. Передозування. У випадку передозування 
рекомендується застосовувати симптоматичні засоби і, якщо необхідно, речовини, які зв’язують залізо (хелати). Побічні 
реакції. До найбільш важливих серйозних побічних реакцій, виникнення яких асоціювалось із застосуванням препарату, 
належать реакції гіперчутливості. Термін придатності.3 роки Несумісність.Суфер® можна змішувати тільки зі стерильним 
0,9 % розчином натрію хлориду. Категорія відпуску.За рецептом. 
РС МОЗ України № UA/13269/01/01 від 04.10.2013 №860. 

Перед використанням препарату Суфер® слід обов язково ознайомитися з повною інструкцією з 
медичного застосування і загальними застереженнями. Інформація для професійної діяльності медич-
них і фармацевтичних працівників.

www.uf.ua
«Міжнародна доказова база»
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За різними оцінками, дефіцит заліза ма-
ють від 40 до 70% пацієнтів з ХСН [3, 4]. Він 
може бути зумовлений як виснаженням за-
пасів заліза в організмі через мальабсорб-
цію, мальнутрицію, приховані крововтрати, 
так і порушенням мобілізації мікроелемен-
та з місць депонування під впливом проза-
пальних цитокінів, підвищений рівень яких 
є типовим для хронічного захворювання. 
Дефіцит заліза часто, хоча й не завжди, су-
проводжується анемією. Наслідки залізоде-
фіциту виходять далеко за межі порушення 
кровотворення. Скелетні м’язи та міокард 
залежні від заліза як ключового складника 
білків, що забезпечують перенос кисню та 
реакції енергетичного обміну в дихальному 
ланцюзі мітохондрій. Гіпоксія тканин викли-
кає компенсаторну периферичну вазодила-
тацію, що веде до підвищення симпатичної 
активності та зниження ниркового кровото-
ку. Для пацієнта з ХСН це означає замикан-
ня хибного кола активації ренін-ангіотензи-
нової системи, поглиблення застійних явищ, 
подальше погіршення відповіді на препарати 
базисної терапії та діуретики. Зрештою, де-
фіцит заліза, незалежно від анемії, асоцію-
ється зі зменшеною здатністю до фізичних 
навантажень, зниженою якістю життя та під-
вищеним ризиком смерті [2]. 

 
Визначення статусу обміну заліза реко-

мендовано як частина рутинного обстежен-
ня всім пацієнтам – як з уперше діагносто-

Корекція дефіциту заліза у пацієнтів з ХСН: 
оновлення практичних рекомендацій

Європейське товариство кардіологів розглядає дефіцит заліза як поширений 
коморбідний стан при хронічній серцевій недостатності (ХСН) і надає 
рекомендації щодо його діагностики та лікування [1]. Незважаючи на це, 
в клінічній практиці навіть у розвинених країнах дефіцит заліза лишається 
поза увагою клініцистів, і багато пацієнтів з ХСН не отримують замісної терапії, 
яка може позитивно впливати на функціонування серцево-судинної системи 
та самопочуття. Тому 2018 року міжнародна робоча група розробила спеціальні 
рекомендації зі скринінгу та корекції залізодефіцитного стану в цієї категорії 
хворих [2].

Клінічне значення
ваною СН, так і хворим з анамнезом ХСН, під 
час кожної госпіталізації, а також 1-2 рази 
на рік в амбулаторних умовах [2]. На рисун-
ку представлено рекомендований алгоритм 
дій лікаря. На перше місце поставлені два 
індикатори статусу обміну заліза  – фери-
тин сироватки як показник запасів заліза 
та сатурація трансферина залізом (TSAT), 
що відображає доступність циркуляційного 
заліза для забезпечення метаболічних по-
треб тканин. Лише ці лабораторні маркери 
підтверджують дефіцит заліза в організмі та 
дають підставу призначати замісну терапію. 
Визначення рівня гемоглобіну є  стандарт-
ним компонентом загального аналізу крові, 
який обов’язково призначають сімейні ліка-
рі та кардіологи. Низький рівень гемоглобі-
ну (Hb) є основним маркером анемії, про-
те його самостійне діагностичне значення 
обмежене. З одного боку, в пацієнтів з ХСН 
найчастішою причиною анемії є абсолютний 
або відносний дефіцит заліза. З іншого боку, 
дефіцит заліза не обов’язково супроводжу-
ється анемією. Терапію внутрішньовенним 
залізом рекомендовано розпочинати за під-
твердженого залізодефіциту, навіть якщо 
рівень гемоглобіну в межах норми. Проте 
рівень гемоглобіну також має важливе прак-
тичне значення. Якщо він перевищує 150 г/л, 
терапія залізом не рекомендується через не-
достатньо вивчену ефективність. Крім того, 
за рівнем гемоглобіну розраховується су-
марна доза заліза, яку необхідно ввести для 
корекції дефіциту.

Скринінг і діагностичні критерії

Tetiana.Kondratiuk
Выделение
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Скринінг на дефіцит заліза

Підтвердження анемії

Лікування залізодефіциту
(внутрішньовенні інфузії  
трьохвалентного заліза) 

Увага! Якщо Hb >150 г/л,  
не призначайте терапію!

Перевірте феритин і TSAT
на наступному запланованому візиті 

(краще через 3 місяці)

Перевіряйте феритин і TSAT
1-2 рази на рік або щоразу,  

коли змінюється клінічна картина  
чи знижується рівень гемоглобіну
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Два альтернативних критерії залізодефіцитного стану 
рекомендуються для пацієнтів з ХСН. У присутності 
системного запалення рівень феритину може 
підвищуватися, створюючи ілюзію достатнього 
рівня заліза в організмі. Тому як додатковий маркер 
визначається сатурація трансферину залізом (TSAT)*. 
Для коректної інтерпретації результатів важливо 
виконувати обидва аналізи одночасно!

За відсутності відповіді на терапію залізом або якщо 
рівень гемоглобіну продовжує знижуватися, необхідно 
провести додаткові обстеження на предмет інших 
причин анемії.

Терапію внутрішньовенним залізом слід розпочинати 
за підтвердженого залізодефіциту, навіть якщо рівень 
гемоглобіну в межах норми.

Низький рівень Hb вказує на анемію, проте його 
самостійне діагностичне значення обмежене. Дефіцит 
заліза не завжди супроводжується анемією.

Феритин  
<100 мкг/л

Чоловіки  
Hb <130 г/л

Феритин 
100-299 мкг/л
при TSAT <20%

Жінки  
Hb <120 г/л

АБО

Примітки. СНзнФВ – серцева недостатність зі зниженою фракцією викиду; NYHA – функціональна класифікація 
Нью-Йоркської Асоціації кардіологів; TSAT – насичення трансферину залізом, розраховується за формулою: TSAT = 
залізо сироватки (мк/дл) / загальна залізозв’язувальна здатність (мкг/дл) х 100; Hb – гемоглобін.

Хронічна СНзнФВ 
(NYHA II-IV)

так

Немає іншої причини

ні

Виключити інші причини 
анемії, враховуючи  

клінічний статус

Aлгоритм скринінгу, діагностики та лікування  
дефіциту заліза у пацієнтів з ХСН

Адаптовано з: McDonaghT., et al. European Journal of Heart Failure. 2018; 20:1664–1672.

Коментарі
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У загальній практиці провести корекцію 
дефіциту заліза можливо двома шляхами – 
пероральним і внутрішньовенним. Перораль-
ні препарати заліза часто призначаються як 
терапія першої лінії при лікуванні залізодефі-
цитної анемії. Проте у пацієнтів з ХСН пато-
фізіологія залізодефіцитного стану має свої 
особливості, що обмежують ентеральну біодо-
ступність заліза [5]. Через набряк і погіршення 
мікроциркуляції у ворсинах слизової оболонки 
кишечника знижується його всмоктувальна 
здатність. Крім того, при ХСН під впливом про-
запальних цитокінів активується регулятор-
ний білок гепсидин, який знижує абсорбцію 
заліза в кишечнику та блокує його вихід з 
місць депонування. Ще одна проблема табле-
тованого заліза полягає у високій (до 60%) 
частоті побічних явищ з боку шлунково-киш-
кового тракту, таких як нудота, здуття, діарея, 
печія [5]. Обмеження перорального заліза не 
є суто теоретичним. У клінічному дослідженні 
IRONOUT-HF пероральний препарат полісаха-
риду заліза не забезпечував необхідної швид-
кості відновлення запасів цього мікроелемен-
та і не покращував клінічний статус пацієнтів 
з ХСН порівняно з плацебо [6].

Натомість ефективність внутрішньовен-
ного шляху введення заліза переконливо 
доведена [2]. З наявних парентеральних пре-
паратів найбільш вивченими з позицій ефек-
тивності та безпеки є заліза сахарат і заліза 
карбоксимальтозат. Експерти робочої групи  
з корекції дефіциту заліза при ХСН надають 
перевагу карбоксимальтозату заліза з ура-
хуванням найвищої максимальної дози, яку 
можна ввести за одну інфузію (1000 мг), що 
дозволяє швидко відновити запаси мікро-
елемента в організмі [2]. Проте за доказовою 
базою ефективності та безпечності заліза гід-
роксид-сахарозний комплекс не поступається 
карбоксимальтозату заліза. У рандомізованих 
дослідженнях схожого дизайну ці препарати 
забезпечували покращення гематологічних 
показників (Нb, феритин, TSAT) у пацієнтів з 
ХСН, що супроводжувалося зростанням фрак-
ції викиду (ФВ), покращенням ниркової функції, 
зменшенням функціонального класу ХСН за 
NYHA, підвищенням толерантності до наван-
тажень та якості життя пацієнтів при оціню-
ванні за опитувальниками [7-11]. 

Порівняльні дослідження різних паренте-
ральних форм заліза не проводилися. Висно-
вки останнього мета-аналізу, що підтвердив 
клінічну користь лікування дефіциту заліза у 
пацієнтів з ХСН, ґрунтуються однаковою мі-
рою на результатах досліджень сахарату залі-
за та карбоксимальтозату заліза [12].

Слід зазначити, що всі докази ефективності 
терапії залізом стосуються лише пацієнтів з ХСН 
зі зниженою ФВ. Наразі в дослідженнях FAIR-
HFpEF та AFFIRM-AHF вивчаються ефекти тера-
пії при СН зі збереженою ФВ і при гострій СН.

Основний принцип – ввести за курс ліку-
вання таку сумарну дозу, яка відповідає за-
гальному дефіциту заліза в організмі. Розра-
хунок проводиться за формулою Ґанзоні: 

загальний дефіцит заліза (мг) =  
маса тіла (кг) × (нормальний рівень 
Hb (г/л) – рівень Hb пацієнта (г/л)) × 0,24 
+ депоноване залізо (мг).

Для розрахунку необхідно знати масу 
тіла пацієнта, його рівень гемоглобіну, а та-
кож скористатися даними для підстановки в 
формулу (див. нижче).

Курс терапії залежить від конкретного 
препарату, виходячи з максимальної дози 
для разового введення. Наприклад, призна-
чивши препарат сахарату заліза (Суфер®) чо-
ловіку масою 90 кг з вихідним рівнем гемог-
лобіну 100 г/л, виконуємо розрахунок:

загальний дефіцит заліза = 90×(150–100) × 
0,24+500=1580 мг.

1 мл розчину Суфер® містить 20 мг заліза. 
Розрахунок загальної кількості препарату:

1580 мг/20мг/мл = 79 мл.
Кумулятивну дозу 79 мл можна розділити на 

інфузії максимальною разовою дозою 25  мл 
1  р/тиж або на ін’єкції по 10 мл 3 р/тиж, або 
комбінувати обидва способи введення. Гнуч-
кий розподіл дози дозволяє проводити терапію 
як у стаціонарі, так і на амбулаторних візитах. 

Оцінювати ефективність терапії рекомен
дується через 3 місяці за показниками ферити-
ну та ТSAT. За відсутності відповіді на терапію 
залізом або якщо рівень гемоглобіну продов-
жує знижуватися необхідно провести додатко-
ві обстеження на предмет інших причин анемії.

Як проводити замісну терапію

Вибір терапії

Tetiana.Kondratiuk
Выделение
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Пацієнтам із діагнозом ХСНзнФВ (<40%) 
і лабораторно підтвердженим дефіци-
том заліза

•	 пацієнтам з гострою СН

•	 пацієнтам з СН зі збереженою  
ФВ (≥50%)

•	 пацієнтам з вихідним рівнем  
гемоглобіну >150 г/л

•	 виразні реакції гіперчутливості до 
парентеральних препаратів заліза в 
анамнезі

•	 анемія, не пов’язана з дефіцитом 
заліза

•	 лабораторно підтверджений стан 
перевантаження залізом або інших 
порушень метаболізму заліза

•	 підвищення Hb, феритину та TSAT

•	 зростання фракції викиду

•	 покращення ниркової функції

•	 підвищення фізичної витривалості

•	 полегшення симптомів і зменшення 
функціонального класу ХСН за NYHA

•	 обрати препарат заліза  
для внутрішньовенного введення

•	 розрахувати загальну дозу заліза 
(загальний дефіцит заліза)

•	 розподілити загальну дозу на курс 
інфузій або ін’єкцій, виходячи з мак-
симальної разової дози препарату

Кому показана терапія залізом? Кому не варто призначати  
терапію залізом?

Протипоказання

Підсумки рекомендацій

Очікувані ефекти терапії

Як проводити терапію?

Формула Ґанзоні:

Показники, які необхідні  для підстановки в формулу:

Розрахунок сумарної дози препарату заліза

загальний дефіцит заліза (мг) = маса тіла (кг) × (нормальний рівень Hb (г/л) –  
рівень Hb пацієнта (г/л)) × 0,24 + депоноване залізо (мг).

За даними інформаційно-аналітичної бази Система дослідження ринку «PharmXplorer», в Україні 
найбільш використовуваним парентеральним препаратом заліза з 2017 року є Суфер® від компанії 
«Юрія-Фарм». Компанія «Юрія-Фарм» – лідер у виробництві інфузійних препаратів в Україні, добре 
відома в більш ніж 40 країнах світу. Зокрема Суфер® експортується в Таджикістан та Узбекістан. 
Суфер® – це внутрішньовенний сахарозний комплекс тривалентного заліза, що випускається в ам-
пулах по 5 мл (100 мг активної речовини). Також є форма випуску, де флакон 10 мл (200 мг заліза) 
комплектується розчинником – 100 мл натрію хлориду, та має зручну систему приготування розчи-
ну перед використанням, що особливо важливо в умовах реанімації. Відсутність декстрану в препа-
раті Суфер® забезпечує його високу безпеку щодо розвитку алергічних реакцій і дозволяє широко 
використовувати для корекції дефіциту заліза у вагітних жінок.

Висока популярність препарату Суфер® серед лікарів різних спеціальностей пояснюється тим, 
що заліза гідроксид-сахарозний комплекс швидко та безпечно корегує дефіцит заліза в організмі 
та має оптимальне співвідношення якість – ціна.

Маса тіла Нормальний рівень Hb, г/л Депоноване залізо, мг
<35 кг 130 15 мг/кг маси тіла
>35 кг 150 500 мг
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