CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Feroplex, 40 mg/15 ml, roztwér doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka 15 ml zawiera 40 mg jonéw zelaza(Ill) w postaci 800 mg Zelaza proteinianobursztynianu
(Ferri proteinatosuccinas).

Substancje pomocnicze: sorbitol 1400 mg/15 ml; metylu parahydroksybenzoesan sodowy
45 mg/15 ml; propylu parahydroksybenzoesan sodowy 15 mg/15 ml.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedoboru zelaza oraz niedokrwisto$ci z niedoboru Zelaza:
- udorostych;
- wnastepstwie przewleklej utraty krwi;

- wcigzy i w okresie karmienia piersia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli

Zawarto$¢ 1 do 2 fiolek na dobe (co odpowiada 40 do 80 mg Fe’* na dobe) w dwéch dawkach,
najlepiej przed jedzeniem lub wedtug zalecen lekarza.

Zawarto$¢ mozna zazy¢ bezposrednio z fiolki lub po rozcienczeniu woda.

Czas trwania leczenia:

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do momentu uzupelnienia rezerw tkankowych zelaza (zwykle 2-3
miesigce).

Maksymalna dawka dobowa: w badaniach klinicznych stosowano dawki: 1600 mg
proteinianobursztynianu zelaza/dobe (co odpowiada 80 mg Fe** na dobe) u dorostych; nie ma danych
klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania wyzszych dawek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Hemosyderoza i hemochromatoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, hemolityczna i syderoachrestyczna.
Przewlekte zapalenie trzustki.

Marskos$¢ watroby.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Feroplex nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przed rozpoczeciem leczenia niedokrwisto$ci nalezy ustali¢ jej przyczyne.

Poniewaz produkt zawiera biatka mleka krowiego, dlatego nalezy zachowac¢ szczegd6lng ostroznos¢
u os6b z nietolerancja biatek mleka krowiego, u ktérych moze wystapi¢ reakcja alergiczna.
Ryzyko rozwoju tolerancji lub uzaleznienia jest znikome. Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz

6 miesiecy, z wyjatkiem sytuacji, gdy wystapi taka konieczno$¢ (np. przewlekte krwawienie,
krwotoczne miesigczki lub uporczywy niedobdr zelaza u kobiet w cigzy).

Feroplex zawiera sorbitol, dlatego nie nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Feroplex zawiera parahydroksybenzoesany, ktére mogg wywota¢ opdznione reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zwigzki zelaza moga zmniejsza¢ wchtanianie tetracyklin, bisfosfoniandw, przeciwinfekcyjnych
chinolonéw, penicylaminy, tyroksyny, lewodopy, karbidopy, metylodopy. Feroplex nalezy podawac
przynajmniej dwie godziny po zastosowaniu ktéregokolwiek z tych produktéw leczniczych.
Wchianianie Zzelaza moze ulec zwigkszeniu, gdy jednocze$nie podaje si¢ kwas askorbowy (witamina
C) w dawce powyzej 200 mg, lub zmniejszeniu, gdy jednoczesnie podaje si¢ srodki zmniejszajace
kwasowos¢ soku zotadkowego.

Chorzy otrzymujacy réwnoczesnie chloramfenikol mogg z op6znieniem reagowac na leczenie
zelazem.

Nie obserwowano dotychczas interakcji z lekami z grupy antagonistow receptoréw H,.

Zwiazki kompleksujace zelazo (takie jak fosforany, fityniany i szczawiany), zawarte w warzywach,
mleku, kawie i herbacie, hamuja wchtanianie zelaza. Feroplex nalezy podawac przynajmniej dwie
godziny po spozyciu ktéregokolwiek z tych produktow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak specjalnych ostrzezen. Feroplex przeznaczony jest do stosowania u kobiet w cigzy i w okresie
laktacji, u ktérych czesto wystepuje niedobor zelaza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Jakikolwiek wptyw jest jednak mato prawdopodobny.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko (<1/10 000):

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, bdle w nadbrzuszu, biegunka, zaparcie.

Dziatania niepozadane wystepuja jedynie po zastosowaniu duzych dawek i ustgpujg po zmniejszeniu
dawki lub odstawieniu produktu.

Zwigzki zelaza moga zaburza¢ wyniki badan laboratoryjnych na obecno$¢ krwi utajonej w kale.

W czasie stosowania preparatow zelaza, moze wystapi¢ ciemne zabarwienie stolca.

4.9 Przedawkowanie

W nastepstwie przyjecia bardzo duzych dawek soli Zzelaza mogg wystgpi¢: bél w nadbrzuszu,
nudnosci, wymioty, biegunka, wymioty krwawe, ktérym czesto towarzyszy senno$¢, blado$¢ powtok,
sinica, wstrzgs i §piaczka. W przypadku przedawkowania produktu Feroplex nalezy niezwlocznie
sprowokowac wymioty, a w razie potrzeby przeprowadzi¢ takze ptukanie zotadka oraz wdrozy¢
odpowiednie leczenie podtrzymujace. W razie konieczno$ci mozna podac¢ srodki chelatujace zelazo,
takie jak deferoksamina.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zelazo trdjwarto$ciowe, preparaty doustne; proteinianobursztynian
zelaza.

Kod ATC: BO3AB09

Feroplex zawiera 5% + 0,2% tréjwartosciowego zelaza zwigzanego z sukcynylowanymi biatkami
mleka jako kompleks Zelazowo-biatkowy.

Proteinianobursztynian zelaza charakteryzuje si¢ zmienng rozpuszczalno$cig w zaleznosci od pH.

W kwasnym $rodowisku soku zotadkowego (pH ponizej 4,0) kompleks Zzelaza ulega wytraceniu, przy
czym zelazo pozostaje zwigzane. W §rodowisku zasadowym dwunastnicy fragment biatkowy jest
trawiony przez proteazy trzustkowe, uwalniajac zelazo i umozliwiajac jego wchlanianie.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

W przypadku proteinianobursztynianu zelaza nie jest mozliwe przeprowadzenie tradycyjnych dla
zwigzkow zelaza badan farmakokinetycznych, poniewaz fragment biatkowy jest trawiony przez soki
zoladkowo—jelitowe a zelazo jest wchtaniane w ilosci zaleznej od zapotrzebowania organizmu.

W normalnych warunkach straty zelaza sg bardzo ograniczone. Wiekszos$¢ zelaza u kobiet jest tracona
wraz z krwawieniem miesigczkowym, natomiast niewielkie ilo$ci z zétcig, potem i zluszczajacym sig
naskoérkiem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
wskazuja na szczeg6lne zagrozenie dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Glikol propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy
Aromat morella

Sacharyna sodowa

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Zelazo wykazuje niezgodno$¢ farmaceutyczng z mocnymi zasadami i kwasami, a takze z substancjami
o wlasciwosciach redukujacych.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodKi ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

20 fiolek polietylenowych w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO ODBROTU

ITALFARMACO S.p.A.
Viale Fulvio Testi 330
20126 Milano

Witochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 4656

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 grudnia 1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 1 kwietnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



