CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HEMOFER Prolongatum, 105 mg jonoéw zelaza(II), tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 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, 0 prawie biatym rdzeniu, okragte, obustronnie wypukte

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie niedokrwistosci zwigzanej z niedoborem zelaza.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy przyjmowac¢ w odpowiednich odstepach czasu od positku
(na przyktad, na pusty zotadek rano lub pomigdzy dwoma gtownymi positkami), poniewaz sktadniki
zywnosci moga zmniejsza¢ wchtanianie leku. Czestsze sa jednak wowczas objawy nietolerancji

ze strony przewodu pokarmowego. Jezeli wystepuje nietolerancja, produkt leczniczy nalezy
przyjmowac bezposrednio po positku. Tabletek nie nalezy tama¢ ani rozgryza¢, trzeba potykacé je

w cato$ci popijajac co najmniej potowa szklanki ptynu. Nie nalezy przyjmowac¢ tabletek w pozycji
lezace;.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zostat ustalony na podstawie wynikow badan laboratoryjnych.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu uzyskania prawidtowych wartosci. Leczenie mozna
kontynuowac¢ tak dtugo, jak jest to konieczne do uzupelnienia zapaséw zelaza w organizmie.

Czas leczenia zalezy od stopnia niedoboru, ale niezbedne leczenie trwa zwykle od okoto 10 do 20
tygodni lub dtuzej, w przypadku utrzymujacej si¢ choroby podstawowej. Czas trwania leczenia

w profilaktyce niedoboru Zelaza zmienia si¢ w zalezno$ci od sytuacji (cigza, oddawanie krwi,
przewlekte hemodializy, planowana transfuzja autologiczna).

Po powrocie wartosci hemoglobiny do normy, leczenie zelazem nalezy kontynuowac tak dtugo, jak
jest to konieczne w celu uzupetnienia zapaséw zelaza w organizmie, monitorujac wartosci ferrytyny
W surowicy.

Droga podania
Podanie doustne.
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Dorosli i dzieci powyzej 12 lat
zapobiegawczo - 1 tabletka na dobe,
leczniczo - 2 tabletki na dobe przyjmowane miedzy positkami, w réwnych odstepach czasu.

Dzieci ponizej 12 lat
Podawanie po konsultacji z lekarzem.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentow w podesztym wieku moze by¢ potrzebne zastosowanie dawek wigkszych niz zazwyczaj,
z powodu mniejszego wchianiania zelaza spowodowanego zmniejszonym wydzielaniem

i zmniejszong kwasnoscig soku zotagdkowego.

Zaparcia, kamienie katowe lub perforacje okr¢znicy sg bardziej prawdopodobne u pacjentow

W podesztym wieku.

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

4.3. Przeciwwskazania
e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng — zelaza(II) siarczan lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1
Zwezenie przelyku
Hemosyderoza, hemochromatoza, przewlekta hemoliza z objawami nagromadzenia zelaza
Niedokrwisto$¢ syderoblastyczna
Niedokrwisto$§¢ w wyniku zatrucia otowiem
Talasemia i formy niedokrwisto$ci wtorne do innych hemoglobinopatii
Inne rodzaje niedokrwistos$ci, jesli nie towarzyszy im niedobor zelaza, np. niedokrwistos$c¢
hemolityczna
Zaburzenia wchtaniania z przewodu pokarmowego
Porfiria skorna pdzna
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.

Przed rozpoczgciem leczenia wazne jest, zeby wykluczy¢ wszelkie przyczyny niedokrwisto$ci

(np. nadzerki zotadka, rak okreznicy).

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

Wspdlistniejgce choroby

Nalezy zachowac §rodki ostroznosci w przypadku wspoétistnienia:
e nieswoistej choroby zapalnej jelit;

uchytkow jelita;

zapalenia btony $luzowej zotadka;

zapalenia watroby lub zaburzenia czynnosci watroby;

chorob nerek;

zwezenia i (lub) stanow zapalnych jelit;

choroby wrzodowej zotadka i jelit.
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Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
Po dawce odpowiadajacej 4 mg zelaza/kg masy ciata na dob¢ moga wystapi¢ objawy nietolerancji
ze strony przewodu pokarmowego.

Osoby majqce trudnosci z polykaniem

Produkt leczniczy nalezy podawaé z zachowaniem ostroznosci pacjentom, ktoérzy majg trudnosci
z potykaniem, poniewaz istnieje ryzyko powstania zapalenia jamy ustnej i owrzodzen ust, jesli
tabletka pozostanie w jamie ustne;j.

Pacjenci z przewlektq chorobg nerek
U pacjentow z przewlekta choroba nerek, ktorzy wymagaja podawania erytropoetyny, zelazo nalezy
podawa¢ dozylnie, poniewaz zelazo podawane doustnie stabo wchtania sie u 0s6b z mocznica.

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjentoéw w podesztym wieku, szczegolnie takich, u ktorych wystepuje utrata krwi lub zelaza
0 nieznanej etiologii, nalezy doktadnie zbada¢ w celu okre$lenia przyczyny niedokrwistosci

i (lub) Zrodta krwawienia.

Dzieci

Produkt leczniczy moze powodowaé zatrucie zelazem, zwlaszcza u dzieci.

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

Badania

Podawanie soli zelaza moze powodowac fatszywie dodatni wynik badania obecnosci krwi w kale.
Gdy zelazo podaje si¢ doustnie, moze wystgpi¢ ciemne zabarwienie Stolca, niewynikajace z utajonego
krwawienia z przewodu pokarmowego. Test gwajakowy moze by¢ falszywie dodatni.

Czynniki wptywajqce na wchianianie siarczanu zelaza

Spozywanie kawy, herbaty, jaj, zywnosci lub lekow zawierajacych wodoroweglany, weglany,
szczawiany lub fosforany, mleko lub produkty mleczne, petnoziarniste pieczywo, ptatki $niadaniowe
lub inne produkty zawierajace btonnik, moze zmniejsza¢ wchtanianie zelaza. Doustne preparaty
zelaza nie powinny by¢ przyjmowane w ciggu 1 godziny przed lub 2 godzin po przyjeciu
wymienionych powyzej lekow i produktow spozywczych.

Inne

W trakcie przyjmowania produktow zelaza zgby moga ulec czasowemu zabarwieniu, a stolec moze
przybra¢ ciemng barwe (patrz punkt 4.8). Zgodnie z literaturg naukowa, takie zabarwienie zgbow
moze ustepowac samoistnie po odstawieniu produktu leczniczego, albo nalezy je usunaé

z zastosowaniem Scierajacej pasty do zebow lub profesjonalnego czyszczenia zebéw. W kale moga
znajdowac sie szkielety tabletek, co nie wptywa na efekt terapeutyczny.

Laktoza, sacharoza

Produkt leczniczy zawiera laktoze i sacharoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy, galaktozy; niedoborem sacharazy-
izomaltazy; niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Czerwien koszenilowa

Produkt leczniczy zawiera barwnik — czerwien koszenilowa (E 124), ktéra moze powodowac reakcje
alergiczne.
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dozylne podawanie soli zelaza

Dozylnie podawanie zelaza z jednoczesnym podawaniem zelaza w postaci doustnej moze wywotaé
niedoci$nienie lub nawet zapas¢, ze wzgledu na szybkie uwalnianie zelaza z powodu wysycenia
transferyny. Potaczenie takie nie jest zalecane.

Doksycyklina
Doustnie podawane sole Zelaza hamujg wchtanianie i krazenie jelitowo-watrobowe doksycykliny.
Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania doksycykliny z solami zelaza.

Chloramfenikol
Chloramfenikol moze opdznia¢ dziatanie zelaza.

Mykofenolan
Siarczan zelaza zmniejsza wchtanianie mykofenolanu. Nalezy unika¢ faczenia zelaza
z mykofenolanem.

Dimerkaprol
Nalezy unikac taczenia zelaza z dimerkaprolem.

Witamina C
Witamina C zwigksza wchianianie Zelaza.

Nastepujgce potgczenia mogqg wymagac dostosowania dawki

Zelazo hamuje wchlanianie wielu lekow przez tworzenie chelatow. Dlatego tez odstep pomiedzy
podawaniem soli zelaza i produktow leczniczych wymienionych ponizej powinien by¢ tak dtugi,
jak to mozliwe.

Penicylaminy, sole cynku

Siarczan zelaza zmniejsza wchtanianie penicylaminy i soli cynku, poniewaz mogg one tworzy¢
chelaty z zelazem. Penicylaming nalezy podawac co najmniej 2 godziny przed podaniem produktow
zawierajacych zelazo.

Tetracykliny

Zelazo zmniejsza wchtanianie tetracykliny.

Antybiotyki tetracyklinowe inne niz doksycyklina réwniez zmniejszaja wchtanianie zelaza, dlatego
jesli istnieje koniecznos¢ jednoczesnego stosowania, tetracykliny nalezy podawa¢ dwie godziny przed
lub trzy godziny po przyjeciu zelaza.

Hormony tarczycy
Doustne preparaty zelaza zmniejszajg wchlanianie lewotyroksyny (tyroksyny), dlatego preparaty te
nalezy przyjmowac w co najmniej dwugodzinnych odstgpach czasowych.

Metylodopa (forma L)
Siarczan zelaza zmniejsza hipotensyjne dziatanie metylodopy.

Entakapon, lewodopa

Siarczan zelaza moze zmniejsza¢ wchtanianie entakaponu i biodostgpnos¢ lewodopy 0 50%.
Biodostepnos¢ karbidopy jest rowniez zmniejszona (75%). Odstep pomiedzy podaniem tych
zwigzkoéw powinien by¢ tak diugi, jak to mozliwe.

Bisfosfoniany

Siarczan zelaza zmniejsza wchtanianie bisfosfonianow. Odstep pomiedzy podawaniem tych lekow
powinien wynosi¢ o najmniej dwie godziny.
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Leki zobojetniajgce sok zolgdkowy, preparaty wapnia i magnezu, kolestyramina

Jednoczesne przyjmowanie lekow zobojetniajacych sok zotagdkowy zawierajacych tlenki,
wodorotlenki lub sole magnezu, glinu i wapnia powoduje chelatacje soli zelaza. Jednoczesne
stosowanie kolestyraminy, preparatow wapnia (weglany lub fosforany), zywnosci i (Ilub) napojow
zawierajacych wapn, magnez, moze zmniejszy¢ wchtanianie zelaza. Dlatego odstep miedzy podaniem
tych srodkow a doustnym podaniem preparatow zelaza powinien by¢ tak dtugi, jak to tylko mozliwe i
nie mniejszy niz 2 godziny.

Fluorochinolony

Wochtanianie niektorych chinolonéw, np cyprofloksacyny, norfloksacyny, ofloksacyny,
gatyfloksacyny i lewofloksacyny jest hamowane przez zelazo w pomigdzy zakresie od 30% do 90%,
dlatego leki te nalezy przyjmowac po 2 godzinach od podania produktow zelaza.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne
Jednoczesne stosowanie soli zelaza z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze nasila¢
dziatanie draznigce na btone §luzowa przewodu pokarmowego.

Zwiqzki kompleksujgce zelazo

Biodostgpnos¢ soli zelaza moze by¢ zmniejszona przez zwiazki kompleksujace zelazo (takie jak
fosforany, fityniany i szczawiany) zawarte w warzywach, mleku, kawie i herbacie. Odstgp mi¢dzy
podaniem tych zwigzkow, a podaniem Zelaza powinien wynosi¢ Co najmniej 2 godziny.

Inne
Moze by¢ wymagane dostosowanie dawki jesli siarczan Zelaza podaje si¢ jednoczesnie z:
alendronianem, kaptoprylem, klodronianem, ryzedronianem.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

W przypadku koniecznos$ci przyjmowania preparatow zawierajgcych zelazo w pierwszych 13
tygodniach cigzy, nalezy stosowac je pod nadzorem lekarza. W I trymestrze cigzy wlasciwa dieta
dostarcza odpowiedniej ilo$ci zelaza, natomiast w IT i III trymestrze cigzy, kiedy wzrasta
zapotrzebowanie na zelazo, moze by¢ wskazane jego uzupetnianie.

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

Karmienie piersia

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

Wptyw na ptodnos¢
Brak dostepnych danych.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn

Hemofer Prolongatum nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Mimo, ze preparaty zelaza sa najlepiej wchianiane na czczo, moga by¢ przyjmowane po positku,

W celu zmniejszenia objawow niepozgdanych ze strony przewodu pokarmowego.
Nasilenie dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego jest zalezne od dawki leku.
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Zastosowanie postaci leku o przedtuzonym dziataniu, z ktérej w zotadku uwalniane sg niewielkie
ilodci zelaza, zmniejsza dziatanie draznigce na blone Sluzowa zotadka.

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystepowania dziatan
niepozadanych:

bardzo czesto (>1/10)

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

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

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

bardzo rzadko (<1/10 000)

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwos$¢ (obejmuje objawy od wysypki, nawet cigzkiej postaci, do wstrzasu
anafilaktycznego).

Zaburzenia Zotgdka i jelit

Czesto: dyskomfort w jamie brzusznej, nudnosci, biegunki, wymioty, zgaga, ciemne zabarwienie
stolca lub zaparcia (zaparcia moga by¢ spowodowane cigglym stosowaniem leku, zwlaszcza

u starszych pacjentow, CO moze prowadzi¢ do zalegania mas katowych).

Rzadko: zabarwienie zebow (patrz punkt 4.4).

Czestos¢ nieznana: bol brzucha, bole w gornej czesci brzucha, podraznienie przewodu pokarmowego,
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: skorne reakcje nadwrazliwosci, np. osutka, wysypka i pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Wzglednie niewielkie przedawkowanie zelaza moze wywotac¢ objawy zatrucia (patrz punkt 4.4).
Objawy zatrucia moga wystapi¢ juz po podaniu dawek tak matych jak 20 mg Fe?*/kg masy ciata.
Pojawienia sie ciezkich dziatan toksycznych nalezy spodziewaé sie dla dawek od 60 mg Fe®*/kg masy
ciala i wigkszych. Zatrucia dawkami od 200 do 400 mg Fe?* / kg masy ciata prowadza do $mierci,
jesli nie sg leczone.

U niemowlat, dawki rzedu 400 mg Fe?* moga prowadzi¢ do stanéw zagrozenia zycia.

Wieloletnie stosowanie wysokich dawek pojedynczych moze prowadzi¢ do przewleklego zatrucia
z obrazem klinicznym typowym dla hemochromatozy.

Objawy

Zatrucia zelazem mozna podzieli¢ na kilka etapow.

» W pierwszej fazie, od okoto 30 minut do 5 godzin po podaniu doustnym, obserwuje si¢ objawy,
takie jak: niepokoj, bol brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka. Stolce majg smoliste zabarwienie,
wymioty moga zawiera¢ krew. Mogg wystapi¢: wstrzas, drgawki, kwasica metaboliczna i $pigczka.
* Nastepna faza jest czesto nastepujaca faza pozornego zdrowienia, ktéra moze trwac¢ do 24 godzin.
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« W kolejnej fazie dochodzi do ponownego wystapienia biegunki, wstrzasu i kwasicy. Smier¢ moze
nastapi¢ po wystapieniu drgawek, oddechu Cheyne-Stokesa, $piaczki i obrzeku phuc.

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 okreslenia stopnia zatrucia.

Jesli pacjent jest przytomny i nie wymiotowat, nalezy sprowokowa¢ wymioty. Wraz z leczeniem
objawowym i wspomagajacym zalecane jest podanie, jako specyficznego antidotum, deferoksaminy,
ktéra wigze jony zelaza.

W przypadku ostrych zatru¢ i stezenia zelaza we krwi powyzej 142 umol/l nalezy podtrzymywac
podstawowe czynnosci zyciowe pacjenta i podawac deferoksaming we wlewie dozylnym.
Zaburzenia metaboliczne i sercowo-naczyniowe powinny by¢ leczone objawowo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zelazo dwuwarto$ciowe, preparaty doustne; siarczan zelaza
kod ATC: BO3AAO7

Mechanizm dziatania

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

Dzialanie farmakodynamiczne
Dobowe zapotrzebowanie na zelazo dla niemowlat i dzieci do 9 lat wynosi od 10 do 15 mg, dla
dorastajacych dziewczat i kobiet od 16 do 19 mg, w zalezno$ci od wieku i aktywnosci fizycznej (wzrasta
w okresie cigzy — 26 mg i karmienia — 20 mg), dla chtopcow i m¢zezyzn od 14 do 15 mg.
Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zZelaza w organizmie moze by¢ wynikiem:
e nadmiernej utraty krwi (np. krwotoki, obfite miesigczki);
e nieprawidlowego wchlaniania zelaza z przewodu pokarmowego (np. stany zapalne blon
Sluzowych przewodu pokarmowego, biegunki, wymioty);
o niedostatecznego dostarczania zelaza z pozywieniem (dieta uboga w warzywa, owoce, mi¢so);
e zwigkszonego zapotrzebowania na zelazo: ciaza (zaleca si¢ stosowanie produktéw zelaza
z kwasem foliowym), karmienie piersia, okres intensywnego wzrostu u dzieci i mtodziezy.

Zelazo jest uwalniane z tabletki o przedluzonym uwalnianiu podczas pasazu przez przew6d pokarmowy.
Zastosowana posta¢ leku pozwala na stopniowe uwalnianie jonéw zelaza(Il), co utatwia wchianianie oraz
zmniejsza dziatanie draznigce na btone §luzowg przewodu pokarmowego.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchianianie zelaza wzrasta, gdy wyczerpuja si¢ zapasy zgromadzone w watrobie, $ledzionie i szpiku
kostnym lub gdy nasila si¢ erytropoeza. Duze stezenia zelaza we krwi zmniejszajg jego wchtanianie.

U 0s6b z niedoborem wchtania si¢ od 10% do 30% zelaza, proporcjonalnie do stopnia niedoboru. U 0s6b
bez niedoboru, wchionieciu ulega w przyblizeniu od 5% do 15% przyjetego zelaza.

Wchtanianie nastepuje gldwnie w dwunastnicy i gornym odcinku jelita cienkiego.

Dystrybucja i metabolizm
Tylko zelazo w postaci jonow dwuwarto$ciowych (FeZ+) moze dyfundowaé do komorki btony Sluzowej
jelita cienkiego, gdzie laczy si¢ z no$nikiem biatkowym - transferyna, tworzac tzw. pule zelaza
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transportowego. Stad, w zaleznosci od potrzeb, przekazywane jest w postaci kompleksu zelazo-transferyna
do puli zelaza zapasowego (watroba, §ledziona, szpik kostny), badz do puli Zelaza czynno$ciowego
(hemoglobina, mioglobina, enzymy oddechowe).

Zelazo w bardzo wysokim stopniu wigze si¢ z biatkami (w 90% lub wiecej): najwigksze powinowactwo
wykazuje w stosunku do hemoglobiny, natomiast mniejsze do mioglobiny, transferyny, ferrytyny

i hemosyderyny.

Zelazo jest magazynowane w postaci ferrytyny lub hemosyderyny, gtoéwnie w hepatocytach i ukladzie
siateczkowo - §rédblonkowym oraz w migéniach.

Biologiczny okres pottrwania (To5) zelaza wynosi 6 godzin.

Eliminacja

Zelazo moze kumulowaé sie w organizmie nawet do toksycznych ilosci. Niewielkie ilo$ci s3 codziennie
tracone przez skorg, wlosy, paznokcie oraz z katem, potem, mlekiem (0,5 do 1 mg na dzien), krwig
miesigczkowa 1 moczem.

Przecigtna dobowa utrata zelaza u dorostych zdrowych 0s6b wynosi: U me¢zczyzn — 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 wykazuja dziatania toksycznego.

LDsg 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 waznosci

3 lata

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

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 szt. (3 blistry po 10 szt.).
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6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ 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 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.06.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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