CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ferric polymaltose Medana 50 mg Fe(l11)/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 50 mg zelaza(III) w postaci kompleksu zelaza wodorotlenku z polimaltozg (Ferri
hydroxidi polymaltosum complexus).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol, metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
i propylu parahydroksybenzoesan (E 216).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Brazowy syrop o smaku i zapachu czekoladowym

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ferric polymaltose Medana jest wskazany do stosowania:
- w leczeniu stanéw utajonego niedoboru Zelaza;

- w leczeniu niedokrwisto$ci spowodowanej niedoborem zelaza;

- w zapobieganiu niedoborom zelaza w czasie cigzy.

Stan niedoboru zelaza i jego stopien nalezy potwierdzi¢ laboratoryjnie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawkowanie i czas trwania terapii zaleza od stopnia niedoboru zelaza.

Dzieci, dorosli i matki karmigce piersig

- Utajony niedobér zelaza:
Leczenie trwa okoto 1-2 miesiecy.

Dzieci (1-12 lat): 2,5 do 5 ml (25 mg do 50 mg Zelaza) na dobe.
Mtodziez powyzej 12 lat, dorosli i matki karmigce piersia: 5 do 10 ml (50 mg do 100 mg zelaza) na
dobe.

- Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza:
Leczenie trwa okoto 3-5 miesigcy, do unormowania si¢ stezenia hemoglobiny. Po tym okresie nalezy
kontynuowac¢ leczenie przez kilka tygodni celem uzupetnienia zapasow zelaza.

Niemowleta (do 1. roku Zycia): dawka poczatkowa wynosi 2,5 ml (25 mg zelaza) na dobg. Nastepnie
dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ do 5 ml (50 mg Zelaza) na dobg.
Dzieci (1-12 lat): 5 do 10 ml (50 mg do 100 mg zelaza) na dobe.



Mtodziez powyzej 12 lat, dorosli i matki karmigce piersig: 10 do 30 ml (100 mg do 300 mg Zelaza) na
dobeg.

Kobiety w cigzy

- Utajony niedobor zelaza:
10 ml (100 mg zelaza) produktu Ferric polymaltose Medana na dobeg.

- Zapobieganie niedoborom zelaza:
5 do 10 ml (50 mg do 100 mg zelaza) produktu Ferric polymaltose Medana na dobg.

- Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza:

20 do 30 ml (200 mg do 300 mg zelaza) produktu Ferric polymaltose Medana na dob¢ do uzyskania
stanu normalizacji stezenia hemoglobiny. Nastepnie 10 ml (100 mg zelaza) na dobe co najmniej do
konca ciazy w celu uzupelnienia zapasow zelaza.

Dobowe dawki produktu Ferric polymaltose Medana syrop w leczeniu i zapobieganiu
niedoborom zelaza

Niedokrwistos¢ Utajony niedobor Zapobieganie
spowodowana zelaza
niedoborem zelaza

Niemowleza 2,5ml-5 ml * *

(do 1 roku zycia) (25 mg-50 mg zelaza)

Dzieci (od 1 roku 5 ml-10 ml 2,5 ml-5 ml *

zycia do 12 lat) (50 mg-100 mg (25 mg-50 mg
zelaza) zelaza)

Mitodziez powyzej 12 | 10 mI-30 ml 5 ml-10 ml *

lat, dorosli, kobiety (100 mg-300 mg (50 mg-100 mg

karmiqgce piersiq zelaza) zelaza)

Kobiety w cigzy 20 ml-30 ml 10 ml 5ml-10 ml
(200 mg-300 mg (100 mg zelaza) (50 mg-100 mg
zelaza) zelaza)

*- ze wzgledu na zbyt mate dawki w tych wskazaniach zaleca si¢ stosowanie produktu Ferric
polymaltose Medana krople doustne.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Produkt Ferric polymaltose Medana nalezy odmierza¢ zatagczong strzykawka doustna.

Dawke dobowa nalezy podawa¢ jednorazowo lub w dawkach podzielonych. Produkt Ferric
polymaltose Medana najlepiej podawa¢ w trakcie positku lub bezposrednio po nim.

Syrop mozna miesza¢ z sokami owocowymi, warzywnymi lub dodawa¢ do pokarmu podawanego
dziecku.

Produkt Ferric polymaltose Medana nie powoduje zabarwienia zebow.

Lekka zmiana zabarwienia syropu nie ma wplywu na skuteczno$¢ produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt Ferric polymaltose Medana jest przeciwwskazany:

- w nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1;

- U pacjentdow z nadmiernymi zasobami zelaza w organizmie (np. hemosyderoza,
hemochromatoza);

- U pacjentow z zaburzeniami zwigzanymi z nieprawidtowym metabolizmem hemu (np.
niedokrwistos¢ syderoachrestyczna, niedokrwisto$§¢ spowodowana zatruciem otowiem,
talasemia);



- w przypadku niedokrwisto$ci niespowodowanej niedoborem zelaza (np. niedokrwisto$¢
hemolityczna).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Leczenie niedokrwisto$ci zawsze wymaga konsultacji medycznej.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku niedokrwistosci spowodowanej infekcja lub procesem
nowotworowym ze wzgledu na magazynowanie zelaza zapasowego w ukladzie siateczkowo-
srédbtonkowym. Zelazo jest wykorzystywane dopiero po wyleczeniu choroby podstawowe;j.

Produkt zawiera sorbitol. Nie stosowac¢ u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja
fruktozy.

Produkt zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216),
ktore moga powodowac reakcje alergiczne.

Produkt moze powodowa¢ ciemne zabarwienie stolca. Objaw ten nie ma znaczenia klinicznego.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Ze wzgledu na to, iz zelazo jest zwigzane

w kompleksie, interakcje ze sktadnikami pokarméw (fityniany, szczawiany, tanina) oraz jednoczes$nie
przyjmowanymi lekami (leki zoboje¢tniajace, tetracykliny) sa mato prawdopodobne.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego pozajelitowego stosowania zelaza, gdyz mozliwe jest gwattowne
zahamowanie wchtaniania zelaza podawanego doustnie.

Leczenie produktem Ferric polymaltose Medana nie ma wptywu na wynik testu na krew utajong.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
W trakcie badan reprodukcyjnych na zwierzetach nie wykazano szkodliwego wptywu na rozwoj

zarodka i ptodu. Badania przeprowadzone u kobiet w cigzy, po okresie pierwszego trymestru, nie
wykazaty niepozadanych dziatan ani u kobiet, ani u ptodu. Brak jest dowoddow, by w pierwszym
trymestrze wystepowato jakiekolwiek ryzyko ze wzglgdu na stosowanie produktu, jednoczesnie
szkodliwy wptyw na rozwdj ptodu jest mato prawdopodobny.

Karmienie piersia

Zelazo w niewielkim stopniu przenika do mleka kobiecego. Nie wiadomo, ile zelaza z produktu moze
przenika¢ do mleka. Mleko kobiece zawiera zelazo potgczone z laktoferyna. Jest bardzo mato
prawdopodobne, Zeby stosowanie produktu w okresie karmienia piersia wywotywato dziatania
niepozadane u noworodka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Ferric polymaltose Medana nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie grupy o okre$lonej czestosci wystepowania objawy niepozadane wymieniono zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia zotadka 1 jelit:
Bardzo rzadko (<1/10 000): nudnosci, zaparcia, biegunka, bole brzucha, uczucie petnosci w zotadku.



Ciemne zabarwienie stolca, wystepujgce podczas stosowania produktu, nie ma istotnego znaczenia
klinicznego.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Bardzo rzadko (<1/10 000): pokrzywka, wysypka, swiad.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadkach przedawkowania nie obserwowano dotychczas objawow zatrucia oraz
podwyzszonego stezenia zelaza w organizmie, poniewaz zelazo z kompleksu wodorotlenku zelaza(I1I)
z polimaltozg nie uwalnia si¢ W przewodzie pokarmowym i nie jest przez organizm wchtaniane

w procesie dyfuzji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w niedokrwistosci, preparaty zelaza
trojwartosciowego stosowane doustnie,
kod ATC: BO3AB05

Produkt Ferric polymaltose Medana podaje si¢ w celu zapobiegania i leczenia stanéw niedoboru
zelaza.

Zelazo jest sktadnikiem hemoglobiny, mioglobiny i niektorych enzyméw.

Kompleks sktada sie z rdzenia zawierajacego wodorotlenek zelaza(I1T) otoczonego czasteczkami
polimaltozy. W warunkach fizjologicznych kompleks jest stabilny i nie dysocjuje uwalniajac jony
zelaza. Zelazo w kompleksie polaczone jest podobnie jak zelazo w fizjologicznie wystepujace;
ferrytynie. Zelazo(IIl) wchtania sie z kompleksu na drodze aktywnego transportu. Kazde biatko, ktére
wigze zelazo w plynie Zotadkowo-jelitowym i na powierzchni nabtonka moze wigza¢ trojwartosciowe
zelazo poprzez mechanizm wigzania ligandow. Wchtoniete Zzelazo przechowywane jest w watrobie

w postaci ferrytyny.

Kompleks nie wykazuje wlasciwosci utleniajgcych. Podatnosé lipoprotein VLDL i LDL na utlenianie
jest zmniejszona.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania prowadzone metodg podwojnych izotopow (*°Fe i °Fe) wykazaly, ze wchlanianie zelaza
mierzone zawarto$cig hemoglobiny w erytrocytach jest odwrotnie proporcjonalne do podawanej dawki
(im wyzsza dawka tym mniejsze wchtanianie). Stwierdzono takze dodatnig korelacje pomiedzy
okresem wystepowania niedoboru Zelaza i poziomem jego wchtaniania (im dtuzej utrzymuje si¢
niedobor Zelaza, tym wigcej si¢ go wchtania).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wechtanianie zelaza odbywa si¢ w dwunastnicy i jelicie czczym. Wydalanie Zelaza, okoto 1 mg Zelaza
na dobe, zachodzi gtéwnie drogg przewodu pokarmowego.

Nieprzyswojone zelazo jest wydalane z katem. U kobiet nalezy uwzgledni¢ utrate zelaza w trakcie
miesigczki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na szczurach, ktorym podawano doustnie zelazo w dawce do 2000 mg/kg masy ciata, nie
okreslono wartosci LDso dla kompleksu wodorotlenku zelaza(IIT) z polimaltoza.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Aromat czekoladowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata
Po pierwszym uzyciu 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego lub z PET z zakr¢tka z PE zabezpieczajaca przed dzie¢mi, z pierscieniem
gwarancyjnym, po 150 ml, wyposazona w strzykawke doustng z podziatka do 12,5 ml, w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.
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