CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ferrum Lek, 100 mg, tabletki do rozgryzania i zucia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka do Zucia zawiera 100 mg Zelaza w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(I1I)
z polimaltoza (Ferri hydroxidum polymaltosum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1,5 mg aspartamu na tabletkg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do zucia
Brazowo-biate, nakrapiane, okragle, plaskie tabletki ze sko§nymi krawgdziami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ferrum Lek jest stosowany:

- w leczeniu utajonego niedoboru zelaza,

- w leczeniu niedokrwistosci spowodowanej niedoborem zelaza (jawny niedobor zelaza),
- w zapobieganiu niedoborom Zelaza w okresie ciazy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie i czas trwania leczenia sa zalezne od stopnia niedoboru zelaza.

Utajony niedobor zelaza
Leczenie trwa okoto 1-2 miesigcy.

Dzieci w wieku do 12 lat
Ferrum Lek tabletki do rozgryzania i Zucia nie sa przeznaczone dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat, dorosli i kobiety karmiace piersia
1 tabletka Ferrum Lek na dobe

Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza (jawny niedobdr zelaza)
Czas trwania leczenia wynosi okoto 3-5 miesigcy, do uzyskania normalizacji st¢zenia hemoglobiny.
Po tym okresie nalezy kontynuowac terapi¢ przez kilka tygodni w celu uzupehienia zapasow zelaza.

Dzieci w wieku do 12 lat
Ferrum Lek tabletki do rozgryzania i Zucia nie sa przeznaczone dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat, dorosli i kobiety karmiace piersia
Zwykle stosowana dawka dobowa wynosi od 1 do 3 tabletek Ferrum Lek.



Kobiety w ciazy

Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza (jawny niedobdr zelaza)

2 do 3 tabletek Ferrum Lek do uzyskania normalizacji stgzenia hemoglobiny.

Nastepnie 1 tabletka Ferrum Lek na dobg, co najmniej do konca ciazy, w celu uzupetnienia zapasow
zelaza.

Utajony niedobor zelaza i zapobieganie niedoborom zelaza
1 tabletka Ferrum Lek na dobe

Dawki dobowe produktu leczniczego Ferrum Lek tabletki do rozgryzania i zucia w zapobieganiu
i leczeniu niedoboru zelaza

Jawny niedobdr Utajony niedobor Zapobieganie
Zelaza zelaza
Dzieci (>12 lat), 1-3 tabletki 1 tabletka
dorogsli i kobiety (100-300 mg zelaza) (100 mg zelaza) -
karmigce piersia
Kobiety w ciazy 2-3 tabletki 1 tabletka 1 tabletka
(200-300 mg zelaza) (100 mg zelaza) (100 mg zelaza)

- Tabletek do rozgryzania i zucia Ferrum Lek nie nalezy stosowa¢ w tych wskazaniach ze wzgledu
na zbyt mate dawki, ktore nalezy zastosowac u pacjenta.

Dawke dobowa mozna podawac jako dawke jednorazowa lub w dawkach podzielonych.
Tabletki Ferrum Lek nalezy zu¢ lub potykac¢ w catosci, podczas lub natychmiast po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek z substancji pomocniczych.
Nadmierne zasoby zelaza w organizmie (np. hemochromatoza, hemosyderoza).

Zaburzenia wbudowywania zelaza w struktur¢ hemoglobiny (np. niedokrwisto§¢ spowodowana
zatruciem otowiem, niedokrwisto$¢ syderoachrestyczna, talasemia).

Niedokrwistos¢ niespowodowana niedoborem zelaza (np. niedokrwisto$¢ hemolityczna,
niedokrwisto$¢ megaloblastyczna w wyniku niedoboru witaminy By,).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Ferrum Lek w postaciach doustnych oraz inne preparaty zelaza moga powodowaé
ciemne zabarwienie stolca. Objaw ten nie ma znaczenia klinicznego.

Tabletki do rozgryzania i zucia Ferrum Lek nie sa odpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.
U tych dzieci nalezy stosowa¢ produkt leczniczy Ferrum Lek w postaci syropu.

W przypadku niedokrwisto$ci spowodowanej zakazeniem lub procesem nowotworowym, zelazo
zapasowe jest magazynowane w uktadzie siateczkowo-§rodbtonkowym, z ktdrego jest uruchamiane
i wykorzystywane dopiero po wyleczeniu choroby podstawowe;j.

Wazne informacje o niektérych skladnikach produktu leczniczego Ferrum Lek
Tabletki do rozgryzania i zucia Ferrum Lek zawieraja aspartam (E951), zrodlo fenyloalaniny, ktory
moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie obserwowano interakcji. Ze wzgledu na to, ze zelazo jest zwiazane w kompleksie,
interakcje ze sktadnikami pokarmow (fityniany, szczawiany, tanina itp.) oraz jednocze$nie
przyjmowanymi lekami (tetracykliny, leki zobojgtniajace sok zotadkowy) sa mato prawdopodobne.
Leczenie zelazem nie wptywa na wynik testu na krew utajona.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego pozajelitowego stosowania zelaza, gdyz mozliwe jest gwattowne
zahamowanie wchlaniania zelaza podawanego doustnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania wptywu zelaza na reprodukcije na zwierzat nie wskazuja na szkodliwy wptyw produktu
leczniczego Ferrum Lek na rozwoj zarodka i ptodu. Kontrolowane badania u kobiet w ciazy po
pierwszym trymestrze nie wykazaty zadnych dziatan niepozadanych na organizm matki i noworodka.
Brak dowodow na ryzyko stosowania produktu leczniczego w pierwszym trymestrze ciazy,

a szkodliwy wptyw na rozwoj ptodu jest mato prawdopodobny.

Zelazo przenika do mleka kobiecego, gdzie wystepuje w postaci laktoferyny. Z kompleksu
wodorotlenku zelaza z polimaltoza tylko niewielka czes$¢ zelaza przenika do mleka kobiecego, ale jest
mato prawdopodobne, aby powodowato to dziatania niepozadane u karmionego piersia noworodka.
Produkt leczniczy Ferrum Lek moze by¢ stosowany w czasie ciazy i karmienia piersig wylacznie po
konsultacji z lekarzem, ktéry ocenia stosunek ryzyka do korzysci z leczenia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Tabletki do rozgryzania i zucia Ferrum Lek nie maja wplywu lub wywieraja nieistotny wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy Ferrum Lek jest zwykle dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane sa zwykle lekkie
1 przemijajace. Bardzo rzadko moga wystgpowac niepozadane dziatania zoladkowo-jelitowe, takie jak
uczucie pelnosci w zotadku, ucisk w nadbrzuszu, nudnosci, zaparcie lub biegunka. Ciemne
zabarwienie stolca wywotane przez zelazo nie ma istotnego znaczenia klinicznego.

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych): bol brzucha, zaparcie, biegunka, nudnosci, bdl zotadka, niestrawnos¢, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych): pokrzywka, wysypka, swiad.

4.9 Przedawkowanie

W przypadkach przedawkowania nie opisano dotychczas zatrucia ani nadmiernego obciazenia
zelazem, poniewaz zelazo z substancji czynnej produktu leczniczego — kompleksu wodorotlenku
zelaza z polimaltoza nie wystepuje w postaci wolnej w przewodzie pokarmowym i nie jest
przyswajane przez organizm w procesie biernej dyfuzji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwiazki zelaza tréjwartoSciowego, preparaty doustne.
Kod ATC: BO3ABO05



Wielojadrzaste rdzenie zawierajace wodorotlenek Zelaza(IIl) sa na powierzchni otoczone przez
czasteczki potaczonej niekowalencyjnie polimaltozy, co tworzy kompleks o masie czasteczkowe;
okoto 50 kD. Kompleks ten jest na tyle duzy, ze jego transport przez blong sluzowa jest okoto 40 razy
mniejszy niz transport kompleksu zelaza dwuwarto§ciowego.

Kompleks ten jest stabilny i nie uwalnia jonéw zelaza w warunkach fizjologicznych. Zelazo

w wielojadrzastym rdzeniu zwiazane jest w podobny sposob, jak zelazo w fizjologicznie wystepujacej
ferrytynie. Podobienstwo to powoduje, ze tylko zelazo trojwartosciowe z kompleksu jest wchtaniane
w procesie aktywnego transportu. Kazde biatko wiazace zelazo w ptynie Zoladkowo-jelitowym oraz
na powierzchni nablonka moze wiaza¢ zelazo trojwarto§ciowe w mechanizmie kompetycyjne;j
wymiany ligandow.

Po wchionigciu, zelazo magazynowane jest glownie w watrobie, gdzie wiaze si¢ z ferrytyna,

a nastgpnie w szpiku kostnym wbudowywane jest do hemoglobiny.

Kompleks wodorotlenki zelaza(Ill) z polimaltoza nie wykazuje wlasciwosci utleniajacych, tak jak sole
zelaza dwuwartosciowego. Podatno$¢ lipoprotein VLDL i1 LDL na utlenianie jest zmniejszona.
Produkt leczniczy Ferrum Lek w postaci tabletek do rozgryzania i zucia nie powoduje przebarwienia
zebow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania z zastosowaniem techniki ,,blizniaczych izotopow” (*’Fe i *’Fe) wykazaty, ze wchtanianie
zelaza, ktorego miarg jest stezenie hemoglobiny w erytrocytach, jest odwrotnie proporcjonalne do
podanej dawki (im wigksza dawka, tym mniejsze wchtanianie). [stnieje statystycznie ujemna korelacja
migdzy stopniem niedoboru zelaza a ilo§cig wchianianego zelaza (im wigkszy niedobor zelaza, tym
lepsze wchtanianie). Najwieksze wchtanianie Zelaza nastepuje w dwunastnicy i jelicie czczym. Zelazo,
ktore nie zostanie wchtonigte, wydalane jest z kalem. Wydalanie przez ztuszczanie komorek nablonka
przewodu pokarmowego i skory, jak rowniez z potem, w z6tci i w moczu wynosi okoto 1 mg zelaza
na dobg. U kobiet nalezy wzia¢ pod uwage utrate zelaza w trakcie miesiaczki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace wodorotlenku zelaza(Ill) z polimaltoza, wynikajace z konwencjonalnych
badan farmakologicznych dotyczacych badan toksycznosci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym,
genotoksycznosci lub toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawniaja zadnego
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach na biatych myszach i szczurach, ktorym podawano doustnie zelazo w dawce do

2000 mg/kg masy ciala, nie okreslono wartosci LDso dla kompleksu wodorotlenku zelaza(I1I)

z polimaltoza.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aspartam

Dekstraty

Talk

Esencja czekoladowa

Makrogol 6000

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

5 lat



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry migkkie z folii Aluminium powlekanej PE, w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 30 tabletek do rozgryzania i zucia.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9764

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01.2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.09.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



