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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZECO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ferrograd Folic 105 mg jonéw Zzelaza + 350 mikrograméw tabletki powlekane o przedhuzonym
uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 325 mg Ferrosi sulfas (zelaza(Il) siarczanu), co odpowiada 105 mg jondw Zelaza,
oraz 350 mikrograméw Acidum folicum (kwasu foliowego).

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 257 mg.
Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedokrwistosci z niedoboru Zelaza.

4,2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Ferrograd Folic nalezy podawaé drogg doustna i powinien by¢ przyjmowany na ¢zczo.
Tabletke nalezy potknaé w catosci.

Dorosli

Jedna tabletka na dobg, na czczo.

Lek stosuje si¢ przez kilka tygodni lub miesiecy pod kontrolg wynikéw laboratoryjnych, az do
osiagnigcia prawidtowych parametrow gospodarki zelazem.

Stosowanie u réznych grup pacjentow:
Dzieci
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby wieku podeszlvm i osoby ze sklonnoscia do zaparé

Ostroznie stosowac w tych grupach pacjentéw, poniewaz porowata matryca z tworzywa sztucznego moze
by¢ przyczyna nasilenia zaparé a nawet moze spowodowaé niedroznosé przewodu pokarmowego.

Pacjenci 2 zaburzeniami czynnodci nerek i (lub) watroby

Dawka leku powinna byé indywidualnie dostosowana do stanu pacjenta w zaleznosci od rodzaju
zaburzen, gdyz zelazo moze wplywaé na pogorszenie pracy nerek i (lub) watroby.

4.3 Przeciwwskazania

» nadwrazliwoé¢ na zelazo, kwas foliowy lub ktéragkolwiek substancje pomocniczg;
s niedokrwisto$é w wyniku niedoboru witaminy Bi,;
e niedokrwistoéé z niedoboru witaminy B;; spowodowana niedoborem czynnika wewngtrznego

{(Addisona-Biermera, wrodzony niedobér czynnika wemﬁrmﬁéo%ﬁ%f jgloéliwa);
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* inne niedokrwistosci gdzie nie stwierdza sie niedoboru zelaza (np talasemia, niedokrwistodd
syderoblastyczna);

¢ uchyltkowatosé i (lub) niedroznosé jelit;

e hemochromatoza i hemosyderoza;

e wiclokrotne transfuzje krwi;

* jednoczesne pozajelitowe podawanie preparatéw Zelaza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Rozpoznanie niedokrwisto§ci z niedoboru zelaza powinno by¢ poparte badaniami laboratoryjnymi
oceniajacymi gospodarke zelazem w ustroju.

Zelazo

U dzieci w wieku poniZej 6 lat, moze wystapic ostre zatrucie zelazem po przypadkowym polknigciu 1 lub
wigcej tabletek. Dlatego szczegdlnie wazne jest przechowywanie preparatu w miejscu niedostepnym i
niewidocznym dla dzieci. W razie przypadkowego potknigcia nalezy niezwlocznie zglosié sig do lekarza
lub do najblizszego osrodka ostrych zatrué.

Nadmierna podaz zelaza w dhugim c¢zasie moze powodowaé odkladanie si¢ i toksyczne dziatanie zelaza
we wszystkich narzadach, a w szczegdInosci w watrobie, sercu i gruczotach wewnatrzwydzielniczych.
Zmiany histologiczne wystgpuja zanim pojawiq sig objawy kliniczne.

Podawanie zelaza u pacjentoéw z zaburzeniami czynnosci watroby moze nasila¢ zaburzenia, zwlaszcza
przy wspélistnieniu czynnikéw uszkadzajacych watrobg jak picie alkoholu, wirusowe zapalenia watroby,
réwnoczesne podawanie lekéw hepatotoksycznych i inne.

Tabletki o przediuzonym uwalnianiu zawierajace matryce z tworzywa sztucznego nalezy stosowaé
bardzo ostroznie u 0séb w podesztym wieku i (lub) u 0séb ze sktonnoéciami do zaparé, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia niedroznosci przewodu pokarmowego. Takim osobom bezpiecznigj jest podawaé
preparaty Zzelaza w postaci plynnej.

Przypadkowe zachlysniecie si¢ moze spowodowaé gwaltowna reakcje z drég oddechowych, wymagajaca
bronchoskopowego usunigeia tabletki, poniewaz preparaty zelaza maja silne dzialanie drazniace.

Kwas foliowy:

W proponowanym dawkowaniu nie nalezy spodziewaé sig¢ dzialan niepozadanych. U ciezarnych
stosowane sg czgsto dawki 4 mg i powyzej kwasu foliowego i nie obserwuje sie szkodliwego dzialania.

Podawanie kwasu foliowego w proponowanej dawce moze maskowa¢ objawy niedoboru witaminy B,.

Nietolerancia laktozy.

Pacjenci z rzadko wystgpujaca wrodzona nietolerancja galaktozy, nietolerancja laktozy (typu Lappa), lub
zespolem zlego wchlaniania glukozy — galaktozy nie powinni przyjmowaé preparatu, gdyz zawiera on
laktozg jednowodna jako substancj¢ pomocnicza.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Zelazo wplywa na wehianianie antybiotykéw pochodnych tetracykliny, tréjkrzemianu magnezu, trientyny
(zwiazek chelatujacy stosowany w chorobie Wilsona) i soli cynku.

Zelazo hamuje wehlanianie pochodnych tetracykliny z przewodu pokarmowego, a pochodne tetracykliny
hamuja wchtanianie zelaza. Jesli wskazane jest podawanie obu lekéw, taki antybiotyk nalezy podawac
dwie godziny przed podaniem preparatow zelaza lub trzy godziny po ich podaniu.

Jednoczesne podawanie doustnych preparatéw zelaza i lekéw zobojetniajacych sok Zotadkowy,
preparatdw uzupelniajacych wapn (weglanu i fosforanu wapnia), herbaty, kawy, jajek, poZywienii lub
lekow zawierajacych wodoroweglany, weglany, szczawiany lub fosforany, mleka oraz produktow
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mlecznych, petnoziarnistego pieczywa, ptatkéw zbozowych i preparatéw zawierajacych bionnik moze
zmniejszy¢ wchlanianie zelaza. Z tego powodu doustnych preparatéw zelaza nie nalezy przyjmowaé na
godzing przed spozyciem wymienionych lekéw i érodkow spozywezych lub przez dwie godziny po ich
przyjeciu.

Jednoczesne podawanie doustnych preparatéw zelaza moze zakl6eaé wehlanianie niektérych doustnych
lekéw przeciwbakteryjnych z grupy chinolonéw (np. cyprofloksacyna, norfloksacyna, ofloksacyna), co
powoduje zmnigjszenie stgzenia chinolondw w osoczu i moczu. Dlatego nie nalezy przyjmowad
doustnych preparatow Zelaza jednoczeénie lub w ciggu dwdch godzin od przyjecia dawki leku z tej

grupy.

Zelazo moze zmniejszaé wchianianie penicylaminy z przewodu pokarmowego. Z tego powodu nalezy
zachowaé odstgp co najmniej dwoch godzin migdzy podaniem obydwu lekéw.

Chloramfenikol moze opdznié reakcjg na leczenie preparatami zelaza.

Siarczan zelaza(Il) zmniejsza stgzenie niezwiazanego kaptoprylu w surowicy krwi.

Kwas foliowy zmniejsza stgzenie lekdéw przeciwpadaczkowych we krwi, dlatego tez pacjenci
przyjmujacy kwas foliowy réwnoczesnie z lekami przeciwdrgawkowymi powinni znajdowac sie pod
kontrola lekarza a dawka lekdéw przeciwpadaczkowych powinna by¢ ustalona indywidualnie i
dostosowana do stanu pacjenta.

4.6 Cigza i laktacja

Produkt leczniczy Ferrograd Folic jest wskazany do leczenia niedokrwistosci z niedoboru zelaza rowniez
u ci¢zarnych i matek karmiacych.

Kwas foliowy jest stosowany w cigZy w celu zapobiegania wystapieniu wad cewy nerwowej.
Kwas foliowy przenika do mleka kobiecego

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechaniczrych w ruchu

Brak wplywu.

4.8 Dzialania niepoZgdane

Jak kazdy produkt leczniczy Ferrograd Folic moze wywolywad dzialania niepozadane.

Dzialania niepozadane przedstawiono wedlug czg¢stoosdci wystgpowania:

Bardzo czesto (2 1/10); czesto (2 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (& 1/1000 do < 1/100); rzadko
(2 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko: nudnogei, wymioty, béle brzucha lub uczucie dyskomfortu, czamne stolce,
biegunka i (lub) zaparcia

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Pojedyncze przypadki: reakcje alergiczne, w tym wysypki skérne i reakcje anafilaktyczne.

4.9 Przedawkowanie

Istnieje ryzyko przedawkowania w przypadku stosowania innych produktéw lezniczych i suplementow
diety zawierajacych zelazo i kwas foliowy.
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Objawy:

Wezesne objawy przedawkowania zelaza to: nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha, krwawe
wymioty, krwawienie z odbytu, letarg i zapa§¢ krazeniowa. Ponadto moze wystapi¢ hiperglikemia i
kwasica metaboliczna. Przedhizone uwalnianie moze op6zni¢ nadmierne wehtanianie zelaza i pozostawié
wigeej czasu na podjecie srodkéw zaradezych. W przypadku postaci leku o przedluzonym uwalnianiu
mogg jednak nie wystapi¢ wczesne objawy przedawkowania i dlatego, jesli zachodzi podejrzenie
przedawkowania, odpowiednie post¢powanie lecznicze nalezy rozpoczaé natychmiast. W cigzkich
przypadkach, po okresie utajenia moze nastapi¢ nawr6t objawow po 24 - 48 godzinach, ze spadkiem
cis$nienia (hipotonia), Spiaczka, martwicg komérek watroby 1 niewydolnoscia nerek.

Leczenie:
Nalezy podja¢ nastgpujace dziatania w celu zmniejszenia lub zapobiezenia dalszemu wchlanianiu zelaza:

Dzieci:

1. Podac srodek wymiotny, np. syrop z korzenia wymiotnicy.

2. Po wywolaniu wymiotéw nalezy wykona¢ plukanie Zotadka stosujac roztwdr deferoksaminy (2 g/l).
Nastepnie nalezy poda¢ kroplami dozotadkowo 5 g deferoksaminy w 50-100 ml wody. Wywolanie

biegunki u dzieci moze by¢ niebezpieczne i dlatego nie nalezy stosowaé takiego postepowania u
matych dzieci.

3. Matryca tabletki nie przepuszcza promieni rentgenowskich. Nalezy zatem wykonaé badanie
radiologiczne jamy brzusznej w celu ustalenia liczby tabletek pozostatych w zotadku po wywolaniu
wymiotow i plukaniu Zotadka.

4. Cigzkie zatrucie: w razie wstrzasu i (lub) spiaczki oraz duzych stgzefi Zelaza w surowicy (stezenie
zelaza w surowicy > 90 pmol/l) nalezy zastosowal natychmiast postepowanie podtrzymujace
czynnosci zyciowe oraz wlew dozylny deferoksaminy. Deferoksaming w dawce 15 mg/kg me. nalezy
podawa¢ co godzing droga powolnego wlewu dozylnego. Maksymalna dawka dobowa nie moze byé
wigksza niz 80 mgkg mc./24 h. Ostrzezenie: zbyt duza szybko$¢ wlewu moze wywotaé
niedocisnienie.

Lzejsze zatrucie: zaleca si¢ podawanie deferoksaminy domigsniowo w dawce 1 g co 4 do 6 godzin.

6. Nalezy przez caly czas monitorowa¢ stgzenie zelaza w surowicy.

Dorosli:
1. Podaé srodek wywolujacy wymioty.

2. Wymagane moze by¢ wykonanie phikania zotadka w celu usunigcia leku uwolnionego w zotadku.
Plukanie Zzotadka nalezy wykonaé stosujac roztwor deferoksaminy (2 g/l). Nastepnie, po usunieciu
tresci zolgdkowej, nalezy podaé dozotadkowo 5 g deferoksaminy w 50-100 ml wody. Pacjent
powinien pozostawac pod stala kontrola, aby nie dopusci¢ do zachtysniecia wymiocinami. Nalezy
zapewni¢ urzadzenie do odsysania, oraz tlen do uzycia w razie koniecznosci.

3. Matryca tabletki nie przepuszcza promieni rentgenowskich. Nalezy zatem wykonaé¢ badanie
radiologiczne jamy brzusznej w celu ustalenia liczby tabletek, ktére pozostaly w zoladku po
wywolaniu wymiotéw i plukaniu zoladka. U kobiet w ciazy nalezy dokladnie oceni¢ potencjalne
zagrozenia i oczekiwane korzysci zwigzane z wykonaniem badania radiologicznego i w miare
mozliwosci unikaé tego badania.

4. Nalezy podaé do picia roztwdr mannitolu lub sorbitolu w celu usuniecia tresci z jelita cienkiego.

5. Cigzkie zatrucie: w razie wstrzasu i (lub) $piaczki oraz wysokich stgzen zelaza w surowicy (stgzenie
zelaza w surowicy > 142 pmol/l) nalezy zastosowac natychmiast postgpowanie podtrzymujgce
czynnoéci zyciowe oraz wlew dozylny deferoksaminy. Deferoksaming w dawce 5 mg/kg mc. nalezy
podawac co godzine droga powolnego wlewu dozylnego. Maksymalna dawka dobowa nie moze by¢
wigksza niz 80 mg/kg me. Ostrzezenie: zbyt duza szybko$¢ wlewu moze wywolaé niedocisnienie.
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6. Lzejsze zatrucie: zaleca si¢ podawanie deferoksaminy domig¢s$niowo w dawce 30 mg/kg me.
Maksymalna dawka nie moze przekraczaé 4 g.

7. Nalezy przez caly czas monitorowaé stezenie zelaza w surowicy.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiadciwosci farmakodynamiczne.

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty zelaza w potaczeniu z kwasem foliowym;
kod ATC: BO3AD03

Zelazo jest skladnikiem hemoglobiny i mioglobiny oraz wielu enzyméw. Calkowita ilogé zelaza
zmagazynowana w organizmie cztowieka wynosi 50 mg/kg me. u me¢zezyzn i 35 mg/kg me. u kobiet.

Zelazo magazynowane jest w tkankach gldwnie w postaci hemosyderyny lub ferrytyny, znajdujgeych sie
w komorkach ukladu siateczkowo-§rédblonkowego w watrobie, $ledzionie i szpiku kostnym. Okoto 2/3
catkowite] ilosci zelaza w organizmie zawarte jest w krwinkach czerwonych w hemoglobinie,
odgrywajacej zasadnicza rolg w transporcie tlenu. Stgzenie zelaza w osoczu oraz calkowita zdolnosé
osocza do wiazania zelaza osiagaja bardzo rézne wartosci w zaleznosdci od stanu fizjologicznego lub
chorobowego.

Kwas foliowy wystepuje w wielu tkankach roélinnych i zwierzgeych. Okolo 2/3 catkowitej ilosci kwasu
foliowego w organizmie zwiazane jest z bialkami osocza. Polowa zasobow kwasu foliowego w
organizmie znajduje si¢ w watrobie. Kwas foliowy jest réwniez obecny w plynie mozgowo-rdzeniowym.
Zapotrzebowanie na kwas foliowy w okresie ciazy mozna pokry¢ dawkami uzupetniajacymi 300 - 400 pg
na dobg. Brak suplementacji moze spowodowaé niedobér folianéw, prowadzacy do niedokrwistosei
megaloblastycznej z towarzyszacymi jej zagrozeniami dla matki i plodu. Dawki wigksze niz 400 pg moga
maskowa¢ objawy nie rozpoznanego niedoboru witaminy Bj,. W bardzo rzadkich przypadkach
wystapienia niedoboru witaminy B, u kobiet w cia2y, bezpieczna dawka profilaktyczna kwasu foliowego
wynosi 350 pg.

W preparacie Ferrograd Folic siarczan zelaza(ll) wbudowany jest w obojgtng chemicznie, porowatg
matryce z tworzywa sztucznego (matryca Gradumet®). Zelazo jest uwalniane z matrycy podczas pasazu
tabletki przez przewéd pokarmowy. Matryca w postaci niezmientonej wydalana jest z katem.

5.2  Wlasciwosei farmakokinetyczne

Zelazo:

Wehtanianie

Wehilanianie zelaza zwigksza sig, gdy zasoby zelaza ulegng zmniejszeniu lub gdy zwigksza sig
wytwarzanie krwinek czerwonych. Przy wysokim st¢zeniu zelaza we krwi wchlanianie ulega
zmniejszeniu. Srednia podaz zelaza w diecie wynosi 18-20 mg dziennie, z czego u oséb zdrowych
wchlonieciu ulega okoto 10%, a u 0séb z niedoborem tego pierwiastka okolo 20-30%. Zelazo wchianiane
jest gléwnie w dwunastnicy i gérnej czesci jelita czezego w wyniku transportu aktywnego. S6l zelaza(ll)
wchlania sie trzykrotnie latwiej od soli zelaza(IlIl). Czesto stosowane sole zelaza(IT) (siarczan, glukonian,
fumaran) wchlaniane sa niemal w 100%, ale zawarto$¢ zelaza w tych solach jest rozna. Siarczan
zelaza(ll) zawiera 20% Zzelaza.

Doustnie preparaty zelaza sa najlepiej wchlaniane podczas podawania miedzy positkami. Preparaty
zelaza o szybkim uwalnianiu czgsto powoduja podraznienie zoladka, jesli przyjmowane sa na czczo.
Choé pokarm zmniejsza wchlanianie zelaza o 40-60%, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
czesto sprawiaja, ze konieczne staje sie podawanie leku zawierajacego Zelazo z pozywieniem.

7 matrycy typu Gradumet® stosunkowo niewielka ilo§é siarczanu zelaza(Il) uwalniana jest w zotadku.

Nietolerancja tej postaci leku z powodu dolegliwoéci zoladkowych wystepuje rzadko, a reakcja ukladu
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krwiotwérezego jest podobma jak w przypadku podawania siarczanu zelaza(l) w tabletkach o
niezmodyfikowanym uwalnianiu.

70-80% przyjmowanej doustnie dawki 2 mg kawsu foliowego jest bardzo dobrze wchtaniana. Wigksze
dawki sa prawdopodobnie réwnie dobrze wchianiane.

Dystrybucia i metabolizm
Kwas foliowy i zelazo wchianiane sa w gérnym odcinku jelita cienkiego. Kwas foliowy jest szybko
wchlaniany w dwunastnicy, za$ zelazo w dwunastnicy i stopniowo, w coraz mniejszym procencie, w
dalszych odcinkach jelita.

Zelazo w postaci soli zelaza(1l) po wehionigciu do krwi wiaze si¢ z transferyna. Transferyna transportuje
zelazo do szpiku kostnego, gdzie jest ono wykorzystywane do syntezy hemoglobiny.

Niewielka ilo§¢ zelaza(Il) w komorkach nablonka kosmkéw jelitowych ulega utlenieniu do zelaza(IIl).
Utlenione zelazo wiaze sig z biatkiem apoferrytyna dajac ferrytyng. W tej postaci przechowywane jest w
komérkach blony $luzowej i moze byé czgsciowo tracone ze zhuszczajacymi sie komérkami.

Wydalanie

Metabolizm Zelaza odbywa si¢ wlasciwie w ukltadzie zamknigtym. Wigksza cze$é zelaza uwalnianego
przez rozpad hemoglobiny jest zachowywana i powtGrnie wykorzystywana przez organizm. Dobowe
wydalanie zelaza z moczem, potem i ztuszczanymi komdérkami wynosi okolo 0,5-1 mg u zdrowych
mezezyzn i 1-2 mg u miesiaczkujacych kobiet. Okres pétrwania siarczanu zelaza(IT) wynosi okolo 6
godzin.

Ok. 70% kwasu foliowego z matych dawek (ok. 1 mg) jest zatrzymywane w organizmie, reszta wydalana
jest z moczem. Dawka 5 mg obecna jest w moczu przez ok. 5 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest odpowiednich danych na temat potencjalnego odlegtego dziatania rakotwérczego u zwierzat

1 ludzi.

Siarczan zelaza(ll) i kwas foliowy s3 sa substancjami o znanym zastosowaniu u ludzi, opisanymi w
monografiach farmakopealnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Kopolimer metylu akrylanu i metakrylanu
Magnezu stearynian

Makrogol 8000,

Czerwien koszenilowa (E124),

Tytanu dwutlenek,

Krzemionka koloidalna bezwodna,

Powidon,
Sacharoza,
Laktoza
Guma arabska suszona rozpylowo
Skrobia kukurydziana
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Makrogol 8000,

Olej rycynowy,

Celulozy octano-ftalan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wazno$ci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznoéci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii PVC/Al
30 tabletek (3 blistry) w tekturowym pudelku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teofarma S.1.1.

Via F.1li Cervi 8

1-27010 Valle Salimbene (PV)
Wiochy

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7676

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

05.05.1998 1.
24.07.2003 1.

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

MINISTERSTWO ZDROWA
Departament Polityki Lekowe) | Farmagji
G0-852 Warszawa
ul. Mindowa s

2008 -02- 79 7



