CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HEMOFER Prolongatum, 105 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 105 mg jondéw zelaza(Il) w postaci 325 mg zelaza(II)
siarczanu (Ferrosi sulfas) wysuszonego.

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 11,1 mg; sacharoza 145,96 mg; czerwien koszenilowa
(E 124) 0,48 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Tabletki barwy czerwonej, o prawie biatym rdzeniu, okragle, obustronnie wypukle

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie niedokrwistosci zwigzanej z niedoborem zelaza.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Zelazo wchlania sie najlepiej, gdy tabletki o przedtuzonym uwalnianiu przyjmowane sg migdzy
positkami lub na czczo. Czestsze sa jednak wowczas objawy nietolerancji ze strony przewodu
pokarmowego. Jezeli wystepuje nietolerancja, produkt leczniczy nalezy przyjmowac bezposrednio
po positku.

Przecigtnie stosuje sie:

Doro$li i dzieci od 12 lat:

zapobiegawczo - 1 tabletka na dobg,

leczniczo - 2 tabletki na dobe przyjmowane migdzy positkami, w réwnych odstgpach czasu.

W zaleznosci od stopnia niedoboru zelaza, leczenie moze trwac od 2 tygodni do pot roku.
Tabletki nie wolno dzielié.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentdéw z chorobami nerek i (Iub) zapaleniem watroby
lub zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne spozywanie herbaty, kawy, jajek, pozywienia lub lekoéw zawierajacych: wodoroweglany,
weglany, szczawiany lub fosforany, mleka lub jego przetworow, chleba pelnoziarnistego lub ptatkow
zbozowych oraz innych produktéw zawierajacych btonnik moze zmniejsza¢ wchianianie zelaza.




Dlatego nie nalezy zazywa¢ doustnych preparatow zelaza w ciagu jednej godziny przed lub dwoch
godzin po wymienionych lekach i produktach spozywczych (patrz punkt 4.5).

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng — zelaza (1) siarczan lub ktérakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1

Hemosyderoza, hemochromatoza

Inne rodzaje niedokrwistosci, jesli nie towarzyszy im niedobor zelaza, np. niedokrwisto$¢
hemolityczna

Zaburzenia wchtaniania z przewodu pokarmowego

Porfiria skorna p6zna

Wielokrotnie powtarzane transfuzje krwi

Pozajelitowe podawanie produktow zelaza

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kontrola lekarska
Leczenie kazdego typu niedokrwisto$ci powinno by¢ prowadzone zgodnie ze wskazéwkami lekarza
i pod jego kontrola.

Przedawkowanie
Zalecane dawki nie powinny by¢ przekraczane (patrz punkt 4.9).

Wspolistniejgce choroby
Nalezy zachowa¢ $rodki ostroznosci w przypadku wspotistnienia:
e zapalenia watroby lub zaburzenia czynnos$ci watroby;
e chorob nerek;
e stanoéw zapalnych jelit;
e czynnej choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy.

Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
Po dawce odpowiadajacej 4 mg zelaza/kg mc./dobe moga wystapi¢ objawy nietolerancji ze strony
przewodu pokarmowego.

Osoby majqce trudnosci z polykaniem

Produkt leczniczy nalezy podawac¢ z zachowaniem ostroznos$ci pacjentom, ktérzy maja trudnosci z
polykaniem, poniewaz istnieje ryzyko powstania zapalenia jamy ustnej i owrzodzen ust, jesli tabletka
pozostanie w jamie ustnej.

Drzieci
Przewlekte lub nadmierne stosowanie produktu leczniczego u dzieci bez kontroli lekarskiej moze
prowadzi¢ do toksycznej kumulacji w organizmie (patrz punkt 4.9).

Badania
Badania obecnosci krwi w kale moga dawac wynik falszywie dodatni.

Inne

W trakcie przyjmowania produktéw zZelaza zeby moga ulec czasowemu zabarwieniu, a kat moze
przybra¢ ciemng barwe. W kale moga znajdowac si¢ szkielety tabletek, co nie wptywa na efekt
terapeutyczny.
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Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy, galaktozy; niedoborem sacharazy-izomaltazy; niedoborem laktazy (typu
Lappa) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera barwnik — czerwien koszenilowa (E 124), ktéra moze powodowac¢ reakcje
alergiczne.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Witamina C
Witamina C zwigksza wchianianie Zelaza.

Penicylaminy, sole cynku
Zelazo zmniejsza wchtanianie pochodnych penicylaminy i soli cynku.

Tetracykliny

Zelazo zmniejsza wchtanianie tetracyklin. Antybiotyki tetracyklinowe rowniez zmniejszaja
wchtanianie Zelaza, dlatego jesli istnieje koniecznos$¢ jednoczesnego stosowania, tetracykliny nalezy
podawac¢ dwie godziny przed lub trzy godziny po przyjeciu zelaza.

Srodki zobojetniajqce, preparaty wapnia

Jednoczesne przyjmowanie $rodkow zobojetniajgcych sok zotadkowy, preparatow wapnia (weglanow
lub fosforandw), moze zmniejsza¢ wchlanianie zelaza. Dlatego nie nalezy zazywac doustnych
preparatow zelaza w ciggu jednej godziny przed lub dwoch godzin po wymienionych lekach.

Chinolony

Na etapie wchtaniania, zelazo moze wykazywac interakcje z niektérymi chinolonami, np.
cyprofloksacyna, norfloksacyna i ofloksacyna, powodujac zmniejszenie ich stezenia w surowicy krwi
a takze w moczu. Dlatego leki te nalezy przyjmowac po dwoch godzinach od zazycia zelaza.

Chloramfenikol
Chloramfenikol moze opdznia¢ dziatanie zelaza.

Mykofenolan mofetylu
Nalezy unika¢ taczenia z mykofenolanem mofetylu.

Moze by¢ wymagane dostosowanie dawki jesli siarczan zelaza podaje si¢ jednoczesnie z:
alendronianem, kaptoprylem, klodronianem, lewodopa, metylodopa, ryzedronianem, hormonami
tarczycy.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono odpowiednich badan produktu leczniczego Hemofer Prolongatum u ludzi,
jednak po stosowaniu lekow zawierajacych zelazo w dawkach terapeutycznych w okresie cigzy nie
stwierdzano szkodliwosci dla ptodu.

W I trymestrze cigzy wlasciwa dieta dostarcza odpowiedniej ilosci zelaza, natomiast w 11 1 111
trymestrze cigzy, kiedy wzrasta zapotrzebowanie na zelazo, moze by¢ wskazane jego uzupehianie.
Kobietom w ciazy zaleca si¢ podawanie zelaza tacznie z kwasem foliowym, dlatego produkt
leczniczy Hemofer Prolongatum nie jest odpowiedni dla kobiet w cigzy.

W przypadku koniecznosci przyjmowania preparatow zawierajacych zelazo w pierwszych 13
tygodniach cigzy, nalezy stosowac je pod nadzorem lekarza.
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Karmienie piersig

Nie przeprowadzono odpowiednich badan produktu leczniczego Hemofer Prolongatum u ludzi,
jednak po stosowaniu lekow zawierajacych zelazo w dawkach terapeutycznych u kobiet karmigcych
piersia nie stwierdzano szkodliwosci dla niemowlecia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Hemofer Prolongatum nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano w zaleznosci od czgstosSci wystgpowania w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (>1/10); czesto (=100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100);

rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: nadwrazliwosc.

Zaburzenia Zotqdka i jelit

Bardzo czgsto: béle brzucha, nudnosci, biegunki lub zaparcia.

Nasilenie tych objawdw zalezy od wielko$ci dawki.

Czesto$¢ nieznana: wymioty

Zastosowanie postaci leku o przedtuzonym dziataniu, z ktérej w zotadku uwalniane sg niewielkie
ilosci zelaza, zmniejsza dziatanie draznigce na blong Sluzowa zotadka.

4.9. Przedawkowanie

Wzglednie niewielkie przedawkowanie zelaza moze wywotac¢ objawy zatrucia (patrz punkt 4.4).
Istnieja doniesienia o ostrej toksycznosci, ktora wystapita po zazyciu 200-250 mg/kg mc. siarczanu
zelaza przez dorosta osobe i 20 mg/kg me. Fe** przez dziecko.

Brak doniesien na temat przewleklej toksycznosci zelaza u osob, ktore nie miaty genetycznej wady
wchlaniania Zelaza.

Objawy

Hemosyderoza moze pojawi¢ si¢ w wyniku zbyt intensywnej terapii doustne;.

W przypadku ostrego zatrucia moga pojawic si¢ nastepujace objawy: nudnosci, wymioty, bole
brzucha, biegunka, zwigkszona przepuszczalno$¢ naczyn wtosowatych, krwawienia z odbytu,
odwodnienie, letarg, przyspieszone t¢tno i nagla zapas¢ sercowo-naczyniowa. Moze rowniez wystapic
hiperglikemia i kwasica metaboliczna. W ciezkich przypadkach, spowodowanych przedawkowaniem
produktu zelaza o przedtuzonym dziataniu, pierwsze 24 do 48 h od momentu przyjecia leku moga
przebiega¢ bezobjawowo, natomiast pdzniej moze wystapic: niedoci$nienie, Spigczka, uszkodzenie
nerek i watroby.

Leczenie przedawkowania

W razie przypadkowego przedawkowania konieczne jest udzielenie pomocy medycznej i/lub pobyt na
oddziale toksykologicznym.

Podczas leczenia ostrego zatrucia zelazem, najwazniejsze jest jak najszybsze zahamowanie
wchtaniania zelaza z przewodu pokarmowego.

Oznaczenie poziomu zelaza w surowicy moze by¢ przydatne do okres$lenia stopnia zatrucia.
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Jesli pacjent jest przytomny i nie wymiotowal, nalezy sprowokowa¢ wymioty, wykona¢ ptukanie
zotadka; zaleca si¢ podanie deferoksaminy, ktéra wiaze jony zelaza.

W przypadku ciezkich zatru¢ i stezeniu zelaza we krwi powyzej 142 umol/l nalezy podtrzymywac
podstawowe czynnosci zyciowe pacjenta i podawa¢ deferoksamine we wlewie dozylnym.
Zaburzenia metaboliczne i sercowo-naczyniowe powinny by¢ leczone objawowo.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zelazo dwuwartosciowe, preparaty doustne; siarczan zelaza
kod ATC: BO3AAO07

Mechanizm dziatania

Zelazo jest pierwiastkiem niezbednym do tworzenia hemoglobiny, mioglobiny i enzymow
zelazoporfirynowych zwigzanych z oddychaniem wewnatrzkomoérkowym (cytochromy, katalaza,
peroksydaza). Cz¢$¢ zelaza jest bezposrednio wykorzystywana do wytwarzania hemoglobiny, a
pozostata cze$¢ jest magazynowana w postaci ferrytyny i hemosyderyny gléwnie w watrobie i
sledzionie.

Efekty farmakodynamiczne

Dobowe zapotrzebowanie na zelazo dla niemowlat i dzieci do 9 lat wynosi 10 — 15 mg, dla
dorastajacych dziewczat i kobiet od 16 do 19 mg, w zaleznosci od wieku i aktywnosci fizycznej
(wzrasta w okresie cigzy — 26 mg i karmienia — 20 mg), dla chtopcow i mezczyzn od 14 do 15 mg.
Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza w organizmie moze by¢ wynikiem:

- nadmiernej utraty krwi (np. krwotoki, obfite miesigczki)

- nieprawidlowego wchtaniania zelaza z przewodu pokarmowego (np. stany zapalne bion

$luzowych przewodu pokarmowego, biegunki, wymioty)

- niedostatecznego dostarczania zelaza z pozywieniem (dieta uboga w warzywa, owoce, mi¢so)

- zwigkszonego zapotrzebowania na zelazo: cigza (zaleca si¢ stosowanie produktow zelaza z kwasem
foliowym), karmienie piersig, okres intensywnego wzrostu u dzieci i mtodziezy.

Zelazo jest uwalniane z tabletki o przedtuzonym uwalnianiu podczas pasazu przez przewod
pokarmowy. Zastosowana postac leku pozwala na stopniowe uwalnianie jonéw zelaza (1), co utatwia
wchlanianie oraz zmniejsza dziatanie draznigce na blong¢ sluzowa przewodu pokarmowego.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Wchtanianie zelaza wzrasta, gdy wyczerpuja si¢ zapasy zgromadzone w watrobie, $ledzionie i szpiku
kostnym lub gdy nasila si¢ erytropoeza. Duze stgzenia zelaza we krwi zmniejszajg jego wchianianie.
U o0s6b z niedoborem wchtania si¢ 10 do 30% zelaza, proporcjonalnie do stopnia niedoboru. U os6b
bez niedoboru, wchionigciu ulega w przyblizeniu 5 do 15% przyjetego zelaza.

Wechtanianie nastepuje gldwnie w dwunastnicy i gornym odcinku jelita cienkiego.

Dystrybucja i Metabolizm

Tylko Zelazo w postaci jonow dwuwartosciowych (Fe*") moze dyfundowa¢ do komérki btony
sluzowej jelita cienkiego, gdzie taczy si¢ z nosnikiem biatkowym - transferyna, tworzac tzw. pule
zelaza transportowego. Stad, w zaleznosci od potrzeb, przekazywane jest w postaci

kompleksu zelazo-transferyna do puli zelaza zapasowego (watroba, sledziona, szpik kostny), badz do
puli zelaza czynnosciowego (hemoglobina, mioglobina, enzymy oddechowe).

Zelazo w bardzo wysokim stopniu wigZe sie z biatkami (w 90% lub wiecej): najwicksze
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powinowactwo wykazuje w stosunku do hemoglobiny, natomiast mniejsze do mioglobiny,
transferyny, ferrytyny i hemosyderyny.

Zelazo jest magazynowane w postaci ferrytyny lub hemosyderyny, gtéwnie w hepatocytach i uktadzie
siateczkowo - srodblonkowym oraz w migsniach.

Biologiczny okres poltrwania (T 5) zelaza wynosi 6 godzin.

Wydalanie

Zelazo moze kumulowaé sic w organizmie nawet do toksycznych ilosci. Niewielkie ilosci sa
codziennie tracone przez skore, wlosy, paznokcie oraz z katem, potem, mlekiem (0,5 do 1 mg

na dzien), krwig miesigczkowg 1 moczem.

Przecigtna dobowa utrata zelaza u dorostych zdrowych oséb wynosi: u mezczyzn — 1 mg/dobe, u
kobiet w okresie pomenopauzalnym — 1 mg/dobe, u dorostych, zdrowych kobiet w okresie przed
menopauzg - 1,5 do 2 mg/dobe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan na zwierzetach wskazuja, ze sole zelaza stosowane w dawkach terapeutycznych nie
wykazujg dziatania toksycznego.

LDsy u myszy wynosi 230 - 1100 mg/kg mc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Amoniowego metakrylanu kopolimer

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka:

Sacharoza

Talk

Guma arabska

Zelatyna

Czerwien koszenilowa (E 124)

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoS$ci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 szt. (3 blistry po 10 szt.).

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (61) 8601-200

fax: (61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3255

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.09.1977 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.06.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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