Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ferrum Lek, 100 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
Ferri hydroxidum polymaltosum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ferrum Lek i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ferrum Lek
Jak stosowa¢ Ferrum Lek

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ferrum Lek

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Ferrum Lek i w jakim celu si¢ go stosuje

Zelazo jest waznym sktadnikiem Krwinek czerwonych, migsni oraz enzymoéw. Niedobor Zelaza moze
powodowac przewlekle zmeczenie, brak koncentracji, rozdraznienie, nerwowos$c¢, bole glowy, utratg
apetytu, podatnosc¢ na stres i zakazenie, blados¢, pekniecia w kacikach ust, suchos$¢ skory, famliwos¢
wlosow i paznokci.

Tabletki Ferrum Lek zawieraja zelazo w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(III) z polimerem
weglowodanowym, polimaltozg. Polimaltoza chroni przewod pokarmowy pacjenta przed szkodliwym
dziataniem zelaza. Hamuje rowniez oddziatywanie pokarmu na zelazo. Struktura kompleksu
wodorotlenku zelaza(Ill) z polimaltoza jest zblizona do struktury naturalnie wystepujacego biatka
magazynujacego zelazo w organizmie, ferrytyny. Dzigki temu podobienstwu zelazo przenika do krwi
w wyniku dziatania naturalnych procesow.

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.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ferrum Lek

Kiedy nie stosowa¢ leku Ferrum Lek

- je$li pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynnag lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta stwierdzono nadmierne zasoby zelaza w organizmie (np. hemochromatoze,
hemosyderoze);
jesli pacjent ma zaburzenia wbudowywania zelaza w struktur¢ hemoglobiny (np. niedokrwistos¢,
niedokrwisto$¢ spowodowang zatruciem otowiem, niedokrwisto$¢ syderoblastyczna, talasemig);
jesli pacjent ma niedokrwistos$¢, ktora nie jest spowodowana niedoborem zelaza (np.
niedokrwistos¢ hemolityczna, niedokrwisto$¢ megaloblastyczng na skutek niedoboru witaminy
Blz).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ferrum Lek nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli pacjent ma niedokrwistos¢ spowodowana zakazeniem lub procesem nowotworowym.

Ferrum Lek i inne preparaty zelaza moga powodowac ciemne zabarwienie stolca. Objaw ten nie ma
znaczenia klinicznego.

Podczas stosowania leku Ferrum Lek mozliwe jest przebarwienie zgbow. Przebarwienie powinno
ustapi¢ samo po zakonczeniu leczenia; mozna je tez usuna¢ stosujac paste do zebow o wiasciwosciach
Scierajacych albo poddajac si¢ profesjonalnemu czyszczeniu zebow u dentysty.

Dzieci i mtodziez
Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowacé u dzieci, gdyz przedawkowanie u nich zelaza moze
prowadzi¢ do zatrucia.

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

Ferrum Lek a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie opisano interakcji. Ze wzgledu na to, ze zelazo w leku Ferrum Lek jest zwigzane

w kompleksie, mato prawdopodobne sg interakcje ze sktadnikami pokarméw (m.in. ze szczawianami
[zawartymi w warzywach], taning [zawarta w herbacie], witaminami A, Ds i E oraz soja) lub
jednoczesénie przyjmowanymi lekami (Ilekami stosowanymi w leczeniu zakazen z grupy tetracyklin,
lekami zobojetniajacymi sok zotagdkowy).

Leczenie zelazem nie ma wptywu na wynik testu na krew utajona, wiec jesli lekarz zalecit wykonanie
takiego badania, przerwanie stosowania leku Ferrum Lek nie jest konieczne.

Nie wolno stosowac jednoczes$nie zelaza w innych postaciach (np. wstrzykiwan lub tabletek). Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek inny lek zawierajacy zelazo.

Ciaza | karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Brak dost¢pnych danych dotyczacych stosowania leku W pierwszym trymestrze cigzy. Nie

odnotowano cigzkich dziatan niepozadanych po zastosowaniu syropu Ferrum Lek w dawkach
terapeutycznych w leczeniu niedokrwistosci w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty
zadnego zagrozenia dla ptodu i matki.

Karmienie piersia

Zelazo przenika do mleka kobiecego, gdzie wystepuje ono w postaci laktoferyny. Z kompleksu
wodorotlenku Zelaza z polimaltoza tylko niewielka cze$¢ zelaza przenika do mleka kobiecego.
Zagrozenie dla karmionego piersig dziecka jest mate.

Ferrum Lek mozna stosowaé w czasie cigzy i karmienia piersig wylacznie na zalecenie lekarza.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono odpowiednich badan, ale jest mato prawdopodobne, aby tabletki Ferrum Lek
wplywaly na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Ferrum Lek zawiera aspartam
Lek zawiera 1,5 mg aspartamu (E 951) na tabletke. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢
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szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie z powodu nieprawidlowego wydalania.

3. Jak stosowa¢ Ferrum Lek

Lek ten nalezy zawsze stosowac $cisle wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty. Dawkowanie i czas trwania leczenia sa zalezne od zakresu niedoboru
zelaza. Dawkowanie przedstawiono nizej.

Sposob stosowania
Lek nalezy przyjmowac podczas lub bezposrednio po positku. Dawke dobowa mozna podzieli¢ na
oddzielne dawki lub przyja¢ jednorazowo.
Tabletki Ferrum Lek nalezy zu¢ lub potyka¢ w catosci.

Utajony niedobor zelaza
Leczenie trwa okoto jednego do dwoch miesigcy.

Dzieci w wieku do 12 lat
Nie nalezy stosowa¢ tabletek do rozgryzania i zucia Ferrum Lek ze wzglgdu na zbyt mate dawki, jakie
nalezy podawac w tej grupie wiekowe;.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat, dorosli i kobiety karmigce piersia
1 tabletka Ferrum Lek na dobeg.

Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza (jawny niedobér zelaza)
Leczenie trwa od trzech do pigciu miesigey. Lekarz moze zaleci¢ dtuzsze leczenie, w zalezno$ci od
wynikéw badan krwi.

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

Dzieci w wieku powyzej 12 lat, dorosli i kobiety karmigce piersia
Zwykle stosowana dawka dobowa wynosi od 1 do 3 tabletek Ferrum Lek.

Kobiety w ciazy
Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza (jawny niedobér zelaza)
2 do 3 tabletek Ferrum Lek na dobe, nastepnie 1 tabletka co najmniej do konca cigzy.

Utajony niedobor zelaza 1 zapobieganie niedoborom zelaza
1 tabletka Ferrum Lek na dobeg.

Dawki dobowe leku Ferrum Lek w zapobieganiu i leczeniu niedoboru zelaza

Jawny niedobor Utajony niedobor zelaza Zapobieganie
zelaza
Dzieci (powyzej 12 lat), 1-3 tabletek 1 tabletka -
dorosli i kobiety (100-300 mg zelaza) (100 mg zelaza)
karmiace piersia
Kobiety w ciazy 2-3 tabletek 1 tabletka 1 tabletka
(200-300 mg zelaza) (100 mg zelaza) (100 mg zelaza)

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ferrum Lek

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Nie opisano dotychczas przypadkéw zatrucia ani nadmiernego obcigzenia organizmu zelazem
spowodowanego przez tabletki do rozgryzania i zucia Ferrum Lek.
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Pominiecie przyjecia leku Ferrum Lek

W razie pominigcia dawki leku nastepna dawke nalezy przyjac¢ jak najszybciej po przypomnieniu
sobie o0 tym, a nast¢pnie kontynuowac¢ stosowanie leku zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac czgséciej niz u 1 na 10 osob):
zmiana zabarwienia stolca

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
+ biegunka
nudnosci
bol brzucha (réwniez niestrawnos¢, odczucie dyskomfortu w nadbrzuszu, odczucie rozpierania
w jamie brzusznej)
zaparcie

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 100 oséb):
* wymioty

zmiana zabarwienia zgbow

zapalenie btony $luzowej zoladka

swiad

wysypka (takze wysypka plamista, wysypka pecherzykowa)

pokrzywka

rumien

bol glowy

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
skurcze migsni, bol miesni

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Ferrum Lek

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci!

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

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
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waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ferrum Lek

Substancjg czynna jest zelazo w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(IIT) z polimaltoza. 1 tabletka
do rozgryzania i zucia zawiera 100 mg zelaza w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(III)

Z polimaltoza.

Pozostate sktadniki to: aspartam, makrogol 6000, dekstraty, talk, esencja czekoladowa.

Jak wyglada Ferrum Lek i co zawiera opakowanie
Blistry migkkie z folii aluminiowej powlekanej PE lub blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium,
w tekturowym pudetku zawieraja 30 tabletek do rozgryzania i zucia.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceutical d.d.

Trimlini 2d

9220 Lendava, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowej informacji nalezy zwrécié sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024

Logo Sandoz
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