Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Ferrola, 114 mg + 0,8 mg, tabletki dojelitowe
(Ferrosi sulfas, desiccatus + Acidum folicum)

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Ferrola i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ferrola
Jak stosowac Ferrola

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ferrola

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukowprE

1. Coto jest Ferrola i w jakim celu si¢ go stosuje

Ferrola zawiera substancje czynne zelaza(Il) siarczan wysuszony i kwas foliowy. Stosowany jest w leczeniu
niedokrwistos$ci spowodowanej jednoczesnym niedoborem zelaza i kwasu foliowego u dorostych i dzieci w
wieku od 12 lat. Stosowany jest rowniez w celu zapobiegania tym niedoborom w okresie ciazy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ferrola
Kiedy nie stosowac¢ leku Ferrola:

e W przypadku alergii (nadwrazliwo$ci) na substancje czynne lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
wymienionych w punkcie 6;

o w przypadku niedokrwistosci nie spowodowanej niedoborem zelaza, chyba ze u pacjenta wystepuje
rownoczesnie niedobor zelaza;

o w przypadku niedokrwistosci megaloblastycznej o nieustalonym pochodzeniu, chyba ze lekarz zaleci
inaczej;

e W przypadku ztosliwej niedokrwistosci lub niedokrwisto$ci megaloblastycznej spowodowanej
niedoborem witaminy Bi,, chyba zZe lekarz zaleci inaczej;

o jesli pacjent otrzymuje wielokrotne transfuzje krwi;

o jesli pacjent przyjmuje inne leki i (lub) substancje zawierajace zelazo, w tym wstrzyknigcia lub infuzje
zawierajace zelazo;

e jesli pacjent otrzymuje (zapobiegawczo) leczenie dimerkaprolem przeciwko zatruciu metalami ciezkimi.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy okresli¢ typ niedokrwistosci. Leczenie niedokrwistosci nalezy
rozpocza¢ w przypadku udowodnionego niedoboru zelaza i kwasu foliowego.

Nalezy porozmawiac z lekarzem przed zastosowaniem leku Ferrola w nastgpujacych przypadkach:
- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia magazynowania lub wchtaniania zelaza, jak hemosyderoza,
hemochromatoza, hemoglobinopatia;



- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia zotgdkowo-jelitowe jak choroba zapalna jelit, uchytkowatos¢ jelit lub
niedrozno$¢ jelit innego pochodzenia, poniewaz w tych przypadkach stosowanie leku Ferrola musi
przebiegac pod Scistg kontrolg lekarza.

Podczas stosowania leku Ferrola test benzydynowy oraz test na krew utajong w stolcu moga dawac falszywie

pozytywne wyniki.
Dzieci i mlodziez

W przypadku potkniecia przez dziecko duzej dawki leku moze doj$¢ do $miertelnego zatrucia. Z tego
powodu lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Ferrola 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, w tym o lekach dostgpnych bez recepty.

Nie nalezy stosowac leku Ferrola, jesli pacjent otrzymuje (zapobiegawczo) leczenie dimerkaprolem
przeciwko zatruciu metalami cigzkimi.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ferrola nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje
nastgpujace leki:

- antybiotyki, jak tetracykliny, fluorochinolony, penicylamina;

- entakapon, lewodopa (leki stosowane w chorobie Parkinsona);

- metylodopa (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi);

- lewotyroksyna (zamiennik hormonu tarczycy);

- bisfosfoniany (leki stosowane w leczeniu osteoporozy);

- trientyna (lek stosowany w chorobie Wilsona);

- mykofenolan mofetylu (lek immunosupresyjny stosowany po przeszczepach);
- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy) i barbiturany przeciwpadaczkowe;
poniewaz Ferrola moze w znacznym stopniu zahamowac ich dziatanie.

Leki zawierajace cynk i kolestyraming moga zmniejsza¢ wchlanianie zelaza.

Leki zawierajace wapn i magnez — w tym $rodki zobojetniajace sok zotadkowy oraz uzupetiajace wapn i
magnez — mogg zmniejsza¢ wchlanianie zelaza.

Nalezy zachowa¢ 2-3 godziny odstepu miedzy przyjeciem leku Ferrola i lekow wymienionych powyze;j.
Kwas askorbowy moze zwieksza¢ wchtanianie zelaza.

Leki przeciwpadaczkowe, doustne $rodki antykoncepcyjne, leki przeciwgruzlicze, alkohol lub antagonisci
kwasu foliowego (jak metotreksat, pirymetamina, triamteren, trimetoprim oraz sulfonamidy) mogg obniza¢
stezenie kwasu foliowego w surowicy.

Ferrola z jedzeniem, piciem i alkoholem

Niektore pokarmy moga pogarsza¢ wtasciwe wchtanianie tego leku. W celu uzyskania dalszych informacji
patrz punkt 3. ,.Jak stosowac¢ Ferrola”.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem kazdego leku.

Cigza



Ferrola jest zalecany w okresie cigzy w celu uzupetniania zelaza i kwasu foliowego oraz w celu zapobiegania
niedokrwisto$ci spowodowanej jednoczesnym niedoborem zelaza 1 kwasu foliowego w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Poniewaz zaréwno zelazo jak i kwas foliowy przenikaja do mleka ludzkiego, Ferrola mozna stosowac
jedynie, jesli zaleci to lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek nie wptywa negatywnie na te umiej¢tnosci.

Ferrola zawiera laktoze i sacharoze.

Lek ten zawiera laktozg i sacharozg. Jesli u pacjenta wystgpuje nietolerancja niektorych cukrow, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowaé Ferrola

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 do 2 tabletek 3 razy na dobe (3 razy na dobe po 1 do 2 tabletek).

Stosowanie w cigzy
Zalecana dawka w zapobieganiu niedokrwistosci to 1 tabletka na dobe, a w leczeniu niedokrwistosci dawka
wynosi 3 razy po 1 tabletce na dobe.

Stosowanie u dzieci powyzej 12 lat i u mlodziezy
Zalecana dawka wynosi 1 do 2 tabletek 3 razy na dobe (3 razy na dobe po 1 do 2 tabletek).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy ponizej 12 lat
Lek Ferrola przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat. Ferrola nie jest
zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 Iat.

Osoby w podesztym wieku
Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
Nie jest konieczna zmiana dawkowania w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wgtroby
Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci leku Ferrola w tej grupie pacjentow.

Sposéb podawania
Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac co najmniej 1 godzine przed positkiem, z wystarczajaca iloscia
ptynu bedacego zrodtem witaminy C (np. soku pomaranczowego), aby zwigkszy¢ wchlanianie zelaza.

Tabletek nie nalezy rozgryza¢, ani zu¢ (z uwagi na ochronng otoczke).
Zastosowanie wigckszej niz zalecana dawki leku Ferrola

Jesli przypadkowo zostata przyjeta wicksza niz zalecana dobowa dawka leku Ferrola, nalezy natychmiast
zasiggna¢ porady lekarskiej. Poczatkowe objawy przedawkowania mogg obejmowac nudnosci, wymioty
(tre$¢ zotadka o ciemnym zabarwieniu), biegunke, bol brzucha i krew w stolcu, bladosc¢, spadek ci$nienia
krwi i przyspieszong akcje serca.

Jesli lek zostanie potkniety przypadkowo przez dziecko, nalezy natychmiast porozumiec si¢ z lekarzem.



Pominigcie zastosowania leku Ferrola

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominigtej dawki, poniewaz mozna narazi¢ si¢ na
przedawkowanie. Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku wedtug statego schematu.

Przerwanie przyjmowania leku Ferrola

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Ferrola przed zaleceniem tego przez lekarza, niedokrwisto$¢ moze
pozostaé niewyleczona.

Jesli pojawig si¢ dodatkowe pytania na temat stosowania leku, nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceutg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Bardzo czesto (mogg wystepowac u wigcej niz 1 na 10 0séb)

- Ciemne zabarwienie stolca. Objaw ten nie ma znaczenia, chyba Ze pacjent ma wykonac¢ test na
obecno$¢ krwi utajonej w stolcu. W takim przypadku, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku
Ferrola, poniewaz lek moze znaczaco wptywac¢ na wynik testu.

Czesto (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)
- Zaburzenia uktadu zotadkowo-jelitowego jak utrata apetytu, uczucie sytosci, podraznienie zotadka i
jelit, zgaga, odbijania, nudnosci, wymioty, bol brzucha, uczucie dyskomfortu w brzuchu, biegunka, zaparcia.

Niezbyt czesto (mogq wystepowac u nie wigcej niz 1 na 100 0sob)
- Skorne reakcje alergiczne jak odwracalne wykwity skorne, liszajowacenie, rumien i $wigd.
- Zaburzenia snu, pobudzenie, depresja

Rzadko (mogq wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 1000 0séb)
- Reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto z wysypka skorng

Bardzo rzadko (mogg wystgpowac u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)
- Skurcz drog oddechowych (skurcz oskrzeli)

- Wstrzas anafilaktyczny

W takim przypadku nalezy bezzwtocznie szuka¢ pomocy lekarskiej.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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.

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

5. Jak przechowywa¢ Ferrola


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Ferrola po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Ferrola

Kazda tabletka dojelitowa zawiera substancje czynne: 114 mg zelaza(II) siarczanu wysuszonego, co
odpowiada 37 mg zelaza, oraz 0,8 mg kwasu foliowego.

Substancje pomocnicze

Kwas askorbowy

Etyloceluloza

Skrobia kukurydziana
Maltodekstryna
Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Wapnia stearynian

Laktoza jednowodna

Celuloza, proszek

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sacharoza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Wapnia weglan

Magnezu stearynian
Hypromeloza (typ 6¢P i 5¢P)
Makrogol (4000, 6000)

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) typ B
Symetykon

Trietylu cytrynian

Glikol propylenowy

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z podpunktem ,,Ferrola zawiera laktoze i
sacharozg” w punkcie 2 niniejszej ulotki.

Jak wyglada Ferrola i co zawiera opakowanie
Ferrola ma posta¢ okragtych, obustronnie wypuktych, czerwonobrazowych tabletek dojelitowych.

20, 50 lub 100 tabletek dojelitowych w biatych blistrach z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium/papier,
pakowanych w pudetka tekturowe.

Podmiot odpowiedzialny i Wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG



Calwer Str. 7
71034 Boblingen

Wytworca:

Lomapharm Rudolf Lohmann GmbH KG
Langes Feld 5

31860 Emmerthal

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Woerwag Pharma Polska sp. z 0.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 1

00-728 Warszawa

tel. (+48) 22 863 72 81
fax (+48) 22 877 13 70

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2020



