CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ferrum Lek, 100 mg, tabletki do rozgryzania i zucia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 100 mg zelaza w postaci kompleksu wodorotlenku
zelaza(Ill) z polimaltoza (Ferri hydroxidum polymaltosum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 1,5 mg aspartamu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do rozgryzania i zucia

Brazowo-biate, nakrapiane, okragle, ptaskie tabletki ze skosnymi krawgdziami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ferrum Lek jest stosowany:

- w leczeniu utajonego niedoboru zelaza,

- w leczeniu niedokrwistosci spowodowanej niedoborem zelaza (jawny niedobor zelaza),
- w zapobieganiu niedoborom zelaza w okresie cigzy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

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

Utajony niedobér zelaza i zapobieganie niedoborom zelaza

Dzieci w wieku powyzej 12 lat, dorosli i kobiety karmigce piersia
100 mg zelaza (1 tabletka Ferrum Lek na dobg) przez 1 do 2 miesigcy.

Dzieci w wieku do 12 lat
Ferrum Lek tabletki do rozgryzania i Zucia nie sg przeznaczone dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza (jawny niedobdr zelaza)

Dzieci w wieku powyzej 12 lat, dorosli i kobiety karmigce piersia

100 mg do 300 mg zelaza (1 do 3 tabletek Ferrum Lek) na dobe przez 3 do 5 miesigcy, do uzyskania
normalizacji stezenia hemoglobiny. Po tym okresie nalezy kontynuowac terapie przez kilka tygodni
w celu uzupelnienia zapasow zelaza, stosujac taka dawke, jak w leczeniu utajonego niedoboru zelaza.

Dzieci w wieku do 12 lat
Ferrum Lek tabletki do rozgryzania i zucia nie sg przeznaczone dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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Kobiety w ciazy

Niedokrwisto§é spowodowana niedoborem zelaza (jawny niedobor zelaza)

200 mg do 300 mg zelaza (2 lub 3 tabletki Ferrum Lek) na dob¢ do uzyskania normalizacji stezenia
hemoglobiny. Nastgpnie 1 tabletka Ferrum Lek na dobg, co najmniej do konca cigzy, w celu
uzupetnienia zapasow zelaza.

Utajony niedobér zelaza 1 zapobieganie niedoborom zelaza
100 mg zelaza (1 tabletka Ferrum Lek) na dobe.

Dawki dobowe produktu leczniczego Ferrum Lek tabletki do rozgryzania i Zucia w zapobieganiu
i leczeniu niedoboru zelaza

Jawny niedobér Zelaza | Utajony niedoboér zelaza Zapobieganie
Dzieci (>12 lat), 1-3 tabletki 1 tabletka
dorosli i kobiety (100-300 mg zelaza) (100 mg zelaza) -
karmigce piersia
Kobiety w cigzy 2-3 tabletki 1 tabletka 1 tabletka
(200300 mg zelaza) (100 mg zelaza) (100 mg zelaza)

Dawke dobowg mozna podawac jako dawke jednorazowa lub w dawkach podzielonych.
Tabletki Ferrum Lek nalezy zu¢ lub potyka¢ w catosci, podczas Iub natychmiast po positku.

4.3 Przeciwwskazania

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

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

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

Niedokrwisto$¢ niespowodowana niedoborem zelaza (np. niedokrwisto$¢ hemolityczna,
niedokrwisto$¢ megaloblastyczna w wyniku niedoboru witaminy Bj»).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Tabletki do rozgryzania i zucia Ferrum Lek nie sa odpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.
U tych dzieci nalezy stosowa¢ produkt leczniczy Ferrum Lek w postaci syropu.

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-$rédbtonkowym, z ktorego jest uruchamiane

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

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

Podczas stosowania produktu leczniczego mozliwe jest przebarwienie zebow. Wedlug doniesien
literaturowych zmiany te ustgpujg samoistnie po zakonczeniu stosowania, lub mozna je usung¢
stosujac paste do z¢bow o whasciwosciach Scierajacych albo poddajac si¢ profesjonalnemu

czyszczeniu zgbdw u dentysty.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach produktu leczniczego Ferrum Lek
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Tabletki do rozgryzania i zucia Ferrum Lek zawierajg aspartam (E 951). Aspartam po podaniu
doustnym jest hydrolizowany w przewodzie pokarmowym. Jednym z gtéwnych produktéw hydrolizy
jest fenyloalanina.

Informacja dla pacjentdow z cukrzyca:
Jedna tabletka zawiera 0,04 WW (wymiennika weglowodanowego).

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 pokarméw (fityniany, szczawiany, tanina, witaminy A, D3 i E, soja itp.) oraz
jednoczesnie przyjmowanymi lekami (tetracykliny, leki zobojetniajace sok zotadkowy) sg mato
prawdopodobne.

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

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

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi zelazo
podawanymi doustnie lub pozajelitowo, ze wzgledu na znaczne zahamowanie wchtaniania zelaza
podawanego doustnie (patrz punkt 4.3).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Przed rozpoczgciem stosowania zelaza w okresie cigzy 1 karmienia piersig nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Cigza

Brak dostgpnych danych dotyczacych stosowania produktéw leczniczych zawierajacych kompleks
wodorotlenku zelaza z polimaltoza w pierwszym trymestrze cigzy. Nie zgtoszono dotychczas cigzkich
dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu Ferrum Lek w dawkach terapeutycznych w leczeniu
niedokrwistosci w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wskazujg na ryzyko dla ptodu i matki.
Réwniez kontrolowane badania u kobiet w cigzy po pierwszym trymestrze nie wykazaly zadnych
dziatan niepozgdanych na organizm matki i (lub) noworodka.

Karmienie piersia

Zelazo przenika do mleka kobiecego, gdzie wystepuje w postaci laktoferyny. Nie wiadomo, ile Zelaza
z kompleksu wodorotlenku zelaza z polimaltoza przenika do mleka kobiecego, ale jest mato
prawdopodobne, aby powodowato to dzialania niepozadane u karmionego piersig noworodka.

Produkt leczniczy Ferrum Lek moze by¢ stosowany w czasie cigzy i karmienia piersia wyltacznie po
konsultacji z lekarzem, ktéry oceni stosunek ryzyka do korzysci z leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono odpowiednich badan, ale jest mato prawdopodobne, aby tabletki do rozgryzania i
zucia Ferrum Lek wptywaty na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Bezpieczenstwo stosowania i tolerancje zelaza oceniano na podstawie metaanalizy 24 publikacji lub
raportow z badan klinicznych obejmujacych tacznie 1473 pacjentow. W gtéwnych doniesieniach

wymienia si¢ nastepujace dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow.

Zasadnicze dziatania niepozadane odnotowane w badaniach dotyczyty 4 klas uktadow i narzadow
(patrz tabela).
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Zmiana zabarwienia stolca jest dobrze znanym dziataniem niepozadanym doustnych preparatow
zelaza, ale nie uwaza si¢, aby miato ono znaczenie kliniczne 1 jego cz¢sto$¢ jest niedoszacowana. Inne
czesto obserwowane dziatania niepozadane to zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, zaparcie,

biegunka i b6l brzucha).

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéw i (>1/10) (>1/100 do <1/10) (=1/1000 do (=1/10 000 do
narzadow <1/100) <1/1000)

Zaburzenia Zmiana barwy stolca' | Biegunka, Wymioty?,
zotadka i jelit nudnosci, zmiana barwy
bol brzucha? zebow,
zaparcie zapalenie btony
sluzowej zotadka
Zaburzenia Swiad,
skory i tkanki wysypka™®,
podskoérnej pokrzywka®,
rumien®
Zaburzenia Bl glowy
uktadu
nerwowego
Zaburzenia Skurcze migéni’,
mig$niowo- bol migsni
szkieletowe i
tkanki tacznej
1

Zmiana zabarwienia stolca rzadziej byla notowana w metaanalizie, ale jest znanym dzialaniem
doustnych preparatow zelaza, wigc zostala zakwalifikowana do kategorii bardzo czgstych dziatan
niepozadanych.

Obejmuje: bol brzucha, niestrawnos¢, odczucie dyskomfortu w nadbrzuszu, odczucie rozpierania
W jamie brzusznej

Obejmuje: wymioty, regurgitacje

Obejmuje: mimowolne skurcze migéni, drzenie

Obejmuje: wysypke, wysypke plamista, wysypke pecherzykowa

Dziatania pochodzace ze spontanicznych zgloszen w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu,
wystepujace z szacowang czestoscig <1/491 pacjentéw (gorna granica 95% przedziatu ufnosci, CI).

AN W B W

Zelaszanie podejrzewanych dzialah 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania 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, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadkach przedawkowania zatrucie lub nadmierne obcigzenie organizmu zelazem jest mato
prawdopodobne ze wzglgdu na mata toksyczno$¢ kompleksu wodorotlenku zelaza z polimaltoza
(dawka letalna 50% [LDso] u myszy lub szczuréw wynosi >2000 mg Fe/kg mc.) a takze kontrolowane
wychwyt Zzelaza (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
Smiertelnym.

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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwigzki zelaza trojwarto§ciowego, preparaty doustne.
Kod ATC: B0O3ABO05

Wielojadrzaste rdzenie zawierajace wodorotlenek zelaza(Ill) sa na powierzchni otoczone przez
czasteczki potaczonej nieckowalencyjnie polimaltozy, co tworzy kompleks o masie czasteczkowej
okoto 50 kD. Kompleks ten jest na tyle duzy, ze jego transport przez btong §luzowa 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 zwiazane jest

w podobny sposob, jak zelazo w fizjologicznie wystepujacej ferrytynie. Podobienstwo to powoduje, ze
tylko zelazo trojwartosciowe z kompleksu jest wchtaniane w procesie aktywnego transportu. Kazde
biatko wigzace zelazo w plynie zotadkowo-jelitowym oraz na powierzchni nabtonka moze wigzac
zelazo trojwarto§ciowe w mechanizmie kompetycyjnej wymiany ligandow. Po wchlonigciu, zelazo
magazynowane jest gtownie w watrobie, gdzie wiaze si¢ z ferrytyna, a nastepnie w szpiku kostnym
wbudowywane jest do hemoglobiny.

Kompleks wodorotlenku zelaza(Ill) z polimaltoza nie wykazuje wtasciwos$ci utleniajacych, tak jak
sole zelaza dwuwarto$ciowego. Podatnos¢ lipoprotein VLDL i LDL na utlenianie jest zmniejszona.
Produkt leczniczy Ferrum Lek w postaci tabletek do rozgryzania i Zzucia nie powoduje przebarwienia
zZebow.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Badania z zastosowaniem techniki ,,blizniaczych izotopéw” (*°Fe i *’Fe) wykazaly, ze wchtanianie
zelaza, ktorego miarg jest stezenie hemoglobiny w erytrocytach, jest odwrotnie proporcjonalne do
podanej dawki (im wieksza dawka, tym mniejsze wchlanianie). Istnieje statystycznie ujemna korelacja
mig¢dzy stopniem niedoboru zelaza a ilo$cig wchianianego Zelaza (im wigkszy niedobor zelaza, tym
lepsze wchtanianie). Najwicksze wchlanianie Zelaza nastepuje w dwunastnicy i jelicie czczym. Zelazo,
ktore nie zostanie wchtonigte, wydalane jest z kalem. Wydalanie ze ztuszczajacym si¢ nabtonkiem
przewodu pokarmowego i skorg, jak réwniez z potem, w zo6tci i w moczu, wynosi okoto 1 mg zelaza
na dobg. U kobiet nalezy wzia¢ pod uwage utratg zelaza w trakcie miesigczki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace kompleksu wodorotlenku zelaza(IIl) z polimaltoza, wynikajace
z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan toksycznos$ci po podaniu
pojedynczym i wielokrotnym, genotoksyczno$ci lub toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj
potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach na biatych myszach i szczurach, ktéorym podawano doustnie zelazo w dawce do
2000 mg/kg masy ciata, nie okreslono wartosci LDso dla kompleksu wodorotlenku zelaza(I1I)
z polimaltoza.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aspartam

Dekstraty
Talk

5 dz npoz



Esencja czekoladowa
Makrogol 6000

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry migkkie z folii aluminiowej powlekanej PE w tekturowym pudetku lub blistry
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 30 tabletek do rozgryzania i Zucia.

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9764

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01.2003 .

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 11.10.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.04.2022 r.
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