CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ferrum Lek, 50 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 10 mg zelaza w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(lll) z polimaltoza (Ferri
hydroxidum polymaltosum).

5 ml syropu (1 tyzka miarowa) zawiera 50 mg zelaza w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(lll)

Z polimaltoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Brazowy, przezroczysty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ferrum Lek jest stosowany:

- w leczeniu utajonego niedoboru zelaza,

- w leczeniu niedokrwisto$ci spowodowanej niedoborem zelaza (jawny niedobodr zelaza),
- w zapobieganiu niedoborom zelaza w okresie ciagzy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

Utajony niedobor zelaza
Leczenie trwa okoto 1-2 miesiecy.

Niemowleta w wieku do 1 roku
Nie nalezy stosowac¢ syropu Ferrum Lek ze wzgledu na zbyt mate dawki, jakie nalezy podawac w tej
grupie wiekowej.

Dzieci w wieku od 1 roku do 12 lat
2,5do 5 ml (*/2 do 1 tyzki miarowej) syropu Ferrum Lek na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat, dorosli i kobiety karmiace piersia
5 do 10 ml (1 do 2 tyzek miarowych) produktu leczniczego Ferrum Lek syrop na dobe.

Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza (jawny niedobor zelaza)
Czas trwania leczenia wynosi okoto 3-5 miesigcy, do uzyskania normalizacji stezenia hemoglobiny.
Po tym okresie nalezy kontynuowac terapi¢ przez kilka tygodni w celu uzupetnienia zapasow zelaza.
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Niemowleta w wieku do 1 roku
Dawka poczatkowa syropu Ferrum Lek wynosi 2,5 ml (}/, tyzki miarowej, 25 mg zelaza) na dobe.
Nastegpnie dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ do 5 ml (1 tyzka miarowa, 50 mg Zelaza) na dobe.

Dzieci w wieku od 1 roku do 12 lat
5do 10 ml (od 1 do 2 tyzek miarowych) syropu Ferrum Lek na dobe (50-100 mg zelaza).

Dzieci w wieku powyzej 12 lat, dorosli i kobiety karmigce piersig
Zwykle stosowana dawka dobowa wynosi od 10 do 30 ml (2 do 6 tyzek miarowych) syropu Ferrum
Lek.

Kobiety w cigzy

Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza (jawny niedobor zelaza)

20 do 30 ml (4 do 6 tyzek miarowych) syropu Ferrum Lek, do uzyskania normalizacji stezenia
hemoglobiny. Nastepnie 10 ml (2 tyzki miarowe) na dobe co najmniej do konca cigzy, w celu
uzupetnienia zapaséw zelaza.

Utajony niedoboér zelaza 1 zapobieganie niedoborom zelaza
5do 10 ml (1 do 2 tyzek miarowych) syropu Ferrum Lek na dobe.

Dawki dobowe syropu Ferrum Lek w zapobieganiu i leczeniu niedoboru zelaza

Jawny niedobor Utajony niedobér Zapobieganie
zelaza zelaza
Niemowleta 2,5-5ml
(do 1 roku) (25-50 mg zelaza) i i
Dzieci 5-10 ml 2,5-5ml
(od 1 roku do 12 lat) (50-100 mg zelaza) (25-50 mg zelaza) i
>
otz o s om |
. . (100-300 mg zelaza) (50-100 mg zelaza)
karmiace piersia
Kobiety w ciazy 20-30 ml 10 mi 5-10 ml
(200-300 mg zelaza) (100 mg zelaza) (50-100 mg zelaza)

- Syropu Ferrum Lek nie nalezy stosowa¢ w tych wskazaniach ze wzgledu na zbyt mate dawki, ktore
nalezy zastosowac u pacjenta.

Dawke dobowa mozna podawa¢ jako dawke jednorazowa lub w dawkach podzielonych.

Syrop Ferrum Lek mozna zmiesza¢ z sokiem owocowym lub warzywnym albo doda¢ do pokarmu
podawanego dziecku butelkg i podac¢ w trakcie lub tuz po positku. Lyzka miarowa dotaczona do
opakowania umozliwia doktadne dawkowanie.

Niewielka zmiana barwy syropu nie wptywa na jego smak ani skutecznos¢.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych wymieniong
w punkcie 6.1.

Nadmierne zasoby zelaza w organizmie (np. hemochromatoza, hemosyderoza).

Zaburzenia wbudowywania zelaza w strukture hemoglobiny (np. niedokrwisto$¢, niedokrwisto$¢
spowodowana zatruciem otowiem, niedokrwisto$¢ syderoblastyczna, talasemia).

Niedokrwisto$¢ niespowodowana niedoborem zelaza (np. niedokrwistos¢ hemolityczna,
niedokrwisto$¢ megaloblastyczna w wyniku niedoboru witaminy Bi).
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Wielokrotne przetoczenia Krwi.
Pozajelitowe leczenie zelazem (patrz punkt 4.5).
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.

W przypadku niedokrwistosci spowodowanej zakazeniem lub procesem nowotworowym zelazo
zapasowe jest magazynowane w uktadzie siateczkowo-$rédblonkowym, z ktérego jest uruchamiane

i wykorzystywane dopiero po wyleczeniu choroby podstawowej. Zaleca si¢ dokonanie oceny stosunku
korzysci z leczenia do ryzyka.

Produkty lecznicze zawierajace zelazo moga spowodowac zatrucie, zwlaszcza u dzieci.

Podczas stosowania produktu leczniczego mozliwe jest przebarwienie zebéw. Wedtug doniesien
literaturowych zmiany te ustgpujg samoistnie po zakonczeniu stosowania, lub mozna je usunaé
stosujac paste do zebow o wlasciwosciach Scierajacych albo poddajac sie profesjonalnemu
czyszczeniu zebow u dentysty.

Wazne informacje o niektorych skladnikach produktu leczniczego Ferrum Lek

Syrop Ferrum Lek zawiera sacharoze i sorbitol. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharozy-izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Uwaga dla pacjentéw z cukrzyca: 1 ml syropu zawiera 0,04 WW.

Syrop Ferrum Lek zawiera niewielkie ilosci etanolu (mniej niz 100 mg/30 ml). Moze to by¢ szkodliwe
dla 0s6b naduzywajacych alkoholu. Nalezy to rowniez uwzglednié¢ stosujac produkt leczniczy Ferrum
Lek syrop u kobiet w ciazy i karmigcych piersig, u dzieci, u pacjentéw z chorobg watroby, padaczka,
uszkodzeniem mozgu lub chorobami mézgu. Produkt leczniczy Ferrum Lek moze zmienia¢ lub nasila¢
dziatanie innych lekow.

Syrop Ferrum Lek zawiera metylu parahydroksybeznoesan (E218) i propylu parahydroksybenzoesan
(E216), ktoére moga wywolywac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie obserwowano interakcji. Ze wzgledu na to, ze zelazo jest zwigzane w kompleksie,
interakcje ze sktadnikami pokarmow (fityniany, szczawiany, tanina itp.) oraz jednoczes$nie

przyjmowanymi lekami (tetracykliny, leki zoboj¢tniajace sok zotadkowy) sa mato prawdopodobne.

Leczenie zelazem nie wptywa na wynik testu na krew utajong, dlatego nie jest konieczne przerywanie
leczenia, jesli zalecane jest wykonanie takiego testu.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z innymi doustnymi i pozajelitowymi preparatami zelaza,
gdyz mozliwe jest gwattowne zahamowanie wchlaniania zelaza podawanego doustnie.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi zelazo

podawanymi doustnie lub pozajelitowo, ze wzgledu na znaczne zahamowanie wchlaniania zelaza
podawanego doustnie (patrz punkt 4.3).
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Przed rozpoczeciem stosowania zelaza w okresie cigzy i karmienia piersig nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Cigza

Badania wptywu zelaza na reprodukcje zwierzat nie wskazuja na ryzyko dla ptodu. Badania te nie
wykazaty, aby stosowanie w pierwszym trymestrze cigzy stanowilo ryzyko i mato prawdopodobna
jest mozliwos¢ szkodliwego wptywu na rozwdj zarodka i ptodu. Réwniez kontrolowane badania

u kobiet w cigzy po pierwszym trymestrze nie wykazaty zadnych dziatan niepozadanych na organizm
matki i (lub) noworodka.

Karmienie piersig

Zelazo przenika do mleka kobiecego, gdzie wystepuje ono w postaci laktoferyny. Nie wiadomo, ile
zelaza z kompleksu wodorotlenku zelaza z polimaltozg przenika do mleka kobiecego, ale jest mato
prawdopodobne, aby powodowato to dziatania niepozadane u karmionego piersig noworodka. Syrop
Ferrum Lek moze by¢ stosowany w czasie cigzy 1 karmienia piersia wylacznie po konsultacji

z lekarzem, ktory ocenia stosunek ryzyka do korzysci z leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Syrop Ferrum Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo stosowania i tolerancje zelaza oceniano w szeregu badan klinicznych i opisano
w fachowej literaturze. W gléwnych doniesieniach wymienia si¢ nastgpujace dziatania niepozadane.

Czesto$¢ dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco:

bardzo czgsto (>1/10)

czesto (=1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: bol glowy

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto.: odczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, zaparcie, biegunka, wymioty, nudnosci, zgaga,
zmiana barwy stolcal

Rzadko: zmiana barwy zebow? (patrz punkt 4.4)

Czestos¢ nieznana: bol brzucha

1 Zmiana barwy stolca bylo bardzo czesto zgtaszanym dziataniem niepozgdanym (wystepowato u 23%
pacjentow). Jest to znane, czgste dziatanie niepozadane preparatow zelaza.

2 Zmiane barwy zebow zglaszano u 0,6% pacjentow. Jest to znane dziatanie niepozadane preparatow
zelaza.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: $wiad

Rzadko: skorne reakcje nadwrazliwosci, np. wysypka i pokrzywka
Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadkach przedawkowania zatrucie lub nadmierne obcigzenie zelazem jest mato
prawdopodobne ze wzgledu na mata toksycznos¢ kompleksu wodorotlenku zelaza z polimaltoza
(dawka letalna 50% [LDso] u myszy lub szczuréw wynosi >2000 mg Fe/kg mc.), a takze kontrolowany
wychwyt zelaza (patrz punkt 5.3). Ponadto zelazo z kompleksu wodorotlenku zelaza z polimaltoza nie
wystepuje w postaci wolnej w przewodzie pokarmowym i nie jest przyswajane przez organizm

w procesie biernej dyfuzji. Nie opisano zadnego przypadku przypadkowego zatrucia ze skutkiem
$miertelnym.

Ze wzgledu na kontrolowane przyswajanie przez organizm i mata toksyczno$¢, dotychczas nie
obserwowano zatrucia ani nadmiernego obcigzenia organizmu zelazem po zastosowaniu kompleksu
Z polimaltoza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Wielojadrzaste rdzenie zawierajace wodorotlenek zelaza(lll) sg na powierzchni otoczone przez
czasteczki potaczonej niekowalencyjnie polimaltozy, co tworzy kompleks o0 masie czgsteczkowej
okoto 50 kD. Kompleks ten jest na tyle duzy, ze jego transport przez btong sluzowa jest okoto 40 razy
mniejszy niz transport kompleksu zelaza dwuwartosciowego. Kompleks ten jest stabilny i nie uwalnia
jonow zelaza w warunkach fizjologicznych. Zelazo w Wielojadrzastym rdzeniu zwigzane jest

w podobny sposob, jak w 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 zotadkowo-jelitowym oraz na powierzchni nabtonka moze wigza¢
zelazo trojwartosciowe W mechanizmie kompetycyjnej wymiany ligandow. Po wchtonigciu zelazo
magazynowane jest gtownie w watrobie, gdzie wigze si¢ z ferrytyng, a nastgpnie w szpiku kostnym
wbudowywane jest do hemoglobiny.

Kompleks wodorotlenku zelaza(lll) z polimaltoza nie wykazuje wtasciwos$ci utleniajacych, tak jak
sole zelaza dwuwartosciowego. Podatnos¢ lipoprotein VLDL i LDL na utlenianie jest zmniejszona.
Produkt leczniczy Ferrum Lek w postaci syropu nie powoduje przebarwienia zebow.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Badania z zastosowaniem techniki ,,blizniaczych izotopow” (*°*Fe i *°Fe) wykazaty, ze wchianianie
zelaza, ktorego miarg jest stezenie hemoglobiny w erytrocytach, jest odwrotnie proporcjonalne do
podanej dawki (im wicksza dawka, tym mniejsze wchtanianie). Istnieje statystycznie ujemna korelacja
miedzy stopniem niedoboru Zelaza a iloscia wchtanianego zelaza (im wigkszy niedobor zelaza, tym
lepsze wchianianie). Najwigksze wchtanianie Zelaza nastgpuje w dwunastnicy i jelicie czczym.
Zelazo, ktore nie zostanie wchtonigte, wydalane jest z kalem. Wydalanie przez ztuszczanie komérek
nabtonka przewodu pokarmowego i skory, jak rowniez z potem, w z6lci i w moczu wynosi okoto
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1 mg Zelaza na dobe. U kobiet nalezy wzig¢ pod uwagg utratg zelaza w trakcie miesigczki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace wodorotlenku zelaza(Ill) z polimaltoza, wynikajace z konwencjonalnych
badan farmakologicznych dotyczacych badan toksyczno$ci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym,
genotoksycznosci lub toksycznego wptywu na rozréd i rozwdj potomstwa nie ujawniajg zadnego
szczegOlnego zagrozenia dla cztowieka.

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

2000 mg/kg masy ciata, nie okreslono wartosci LDso dla kompleksu wodorotlenku zelaza(lll)
Z polimaltoza.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Sorbitol roztwor 70%

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Etanol 96%

Esencja $§mietankowa

Woda oczyszczona

Sodu wodorotlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkla oranzowego o pojemnosci 125 ml, z podziatka na granicy pojemnosci 100 ml,
z aluminiowa lub polietylenowa (HDPE) zakretka i tyzka miarowa, w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9763

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: 11.10.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2017-04-21
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