CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASCOFER, 23,2 mg jonéw zelaza(Il), tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 23,2 mg jonoéw zelaza(Il) w postaci zelaza(ll) glukonianu uwodnionego
(Ferrosi gluconas) 200 mg.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: barwnik azowy czerwien Allura AC, lak (E 129).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- stany niedoboru zelaza zwigzane z utrata krwi (po urazach, przewleklych krwawieniach,
zabiegach operacyjnych, dializach, u kobiet z obfitymi krwawieniami miesigczkowymi);

- stany zwiekszonego zapotrzebowania organizmu na zelazo (U dzieci w czasie intensywnego
wzrostu, w czasie cigzy i karmienia piersia);

- stany zwigzane z zaburzeniami wchlaniania (po resekcji zotadka, zespot ztego wchtaniania,
uporczywe biegunki) lub z dieta zawierajaca za mato zelaza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczniczo

Doroéli: zwykKle 2 tabletki trzy razy na dobe w trakcie lub po positku; w znacznych niedoborach
2 tabletki 4 razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat: leczniczo 4 mg do 6 mg zelaza na kg masy ciata na dobe

w dawkach podzielonych.

Zapobiegawczo
Dorosli: okoto 60 mg zelaza (3 tabletki) na dob¢ w dawkach podzielonych.
Dzieci: 2 mg na kg masy ciata na dob¢ w dawkach podzielonych.

Uzyskanie pelego efektu leczniczego wymaga regularnego i1 dtugotrwalego stosowania.
O dlugosci leczenia powinien zadecydowac lekarz.

Sposob podawania: podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.
Zelaza glukonianu uwodnionego nie nalezy stosowa¢ w przypadku:



- choréb krwi: hemosyderozy, hemochromatozy (marskos¢ barwnikowa cechujaca sie wzmozonym
wchianianiem oraz nadmiernym odktadaniem zelaza w narzadach wewnetrznych w postaci
hemosyderyny); niedokrwistosci hemolitycznej i aplastycznej;

- wielokrotnych transfuzji krwi;

- pozajelitowego podawania preparatow zelaza;

- porfirii skornej poéznej;

- zaburzen wchtaniania z przewodu pokarmowego;

- choréb rozrostowych;

- marsko$ci watroby.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu leczniczego moze spowodowac czarne zabarwienie stolcow wskutek obecnosci
niewchlonigtego zelaza. Nie wpltywa to na skuteczno$¢ dziatania produktu i nie zagraza zdrowiu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek, zwtaszcza u dzieci.

Przed rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zaburzen
obrazu krwi niz niedobor zelaza.

Nalezy zachowac $rodki ostroznosci w przypadku wspdtistnienia:
- zapalenia watroby lub zaburzenia czynno$ci watroby;

- chorob nerek;

- stanow zapalnych jelit;

- czynnej choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy.

Ostrozno$¢ nalezy zachowac u 0sob starszych ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Ascofer zawiera barwnik azowy: czerwien Allura AC, lak (E 129). Produkt moze powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wochianianie zelaza zmniejszajg srodki zobojetniajace sok zotadkowy, neomycyna, chloramfenikol,
cholestyramina, trojkrzemian magnezu, trientyna, entakapon, inhibitory pompy protonowej, sole
wapnia i bizmutu, wyciagi z trzustki.

Wchtanianie soli zelaza i antybiotykow z grupy tetracyklin moze by¢ zmniejszone w przypadku
jednoczesnego stosowania tych lekow.

Wochtanianie zelaza i cynku moze by¢ zmniejszone w przypadku ich jednoczesnego stosowania.
Wchtanianie zelaza zwigksza si¢ w obecnosci kwasu askorbowego.

Podawane doustne zwigzki zelaza ostabiajg dziatanie metylodopy, lewodopy, karbidopy,
bisfosfonianoéw i tyroksyny (nasilaja objawy niedoczynnosci tarczycy).

Zelazo zmniejsza wchtanianie penicylaminy i fluorochinolonéw (cyprofloksacyny, norfloksacyny,
lewofloksacyny, ofloksacyny).

Chloramfenikol moze op6znia¢ dziatanie zelaza.

W przypadku jednoczesnego stosowania mykofenolanu mofetylu z solami zelaza, wchianianie
mykofenolanu mofetylu ulega znacznemu obnizeniu.

Nalezy unika¢ taczenia zelaza z dimerkaprolem.

Jednoczesne spozywanie herbaty, kawy, jajek, pozywienia lub lekow zawierajacych wodoroweglany,
weglany, szczawiany lub fosforany, mleka lub jego przetworow, chleba petnoziarnistego lub ptatkow
zbozowych oraz innych produktéw zawierajacych btonnik moze zmniejsza¢ wchtanianie zelaza.

Nie nalezy zazywac¢ doustnych preparatow zelaza w ciggu jednej godziny przed lub dwoch godzin po
wymienionych lekach i produktach spozywczych.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Profilaktyczne stosowanie zelaza w II i III trymeStrze cigzy oraz podczas laktacji jest pozadane, lecz
wymaga badan morfologii krwi celem ustalenia wtasciwej dawki leku. Nadmierna dawka zelaza moze
by¢ szkodliwa dla ptodu lub karmionego piersia dziecka.

Zalecane dzienne spozycie zelaza dla kobiet w cigzy i karmiacych piersig wynosi 26 mg.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Ascofer nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly pogrupowane wedtug uktadow i narzadow,
ktorych dotyczyly.

Zaburzenia zoladka i jelit
Biegunki, zaparcia, nudnos$ci, wymioty, zgaga, bole w nadbrzuszu.
W takich przypadkach wskazane jest zmniejszenie dawki produktu leczniczego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Po kilkumiesigcznym stosowaniu koniecznym w wielu stanach niedoboru zelaza, wskazane jest
kontrolowanie wskaznikow hematologicznych dla ustalenia momentu zakonczenia leczenia. Zbyt
dtugie stosowanie prowadzi do odktadania zelaza w tkankach.

Objawami ostrego zatrucia sg gwattowne, czgsto czarne wymioty, biegunka (kat zielonkawy lub
smolisty), bole Zotadka, sennos¢, blados¢ lub sinica. W takiej sytuacji konieczna jest natychmiastowa
specjalistyczna pomoc lekarska, gdyz, zwtaszcza u dzieci, przedawkowanie moze zagraza¢ zyciu.
Zalecane jest szybkie sprowokowanie wymiotow, ptukanie zotadka, podtrzymywanie rownowagi
ptynowej i kwasowo-zasadowej oraz zwalczanie kwasicy. Specyficzng odtrutka jest deferoksamina
podawana dozylnie lub domigsniowo. Konieczna jest obserwacja pacjenta przez przynajmniej 24
godziny po ustgpieniu objawow, gdyz mozliwe jest wystapienie reakcji opéznionych (wstrzas,
krwawienie w przewodzie pokarmowym).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasdciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty zelaza
Kod ATC: BO3AA03

Zelazo jest sktadnikiem biatek przenoszacych i zuzywajacych tlen (hemoglobina i mioglobina) oraz
wielu enzymow przenoszacych energie. Jego niedobor moze zaburzaé¢ metabolizm.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchtanianie zelaza zalezy od wielu czynnikéw, miedzy innymi od formy podania, dawki, zapasu
zelaza w organizmie, stopnia nasilenia erytropoezy oraz rodzaju diety. Lepiej wchtania si¢ zelazo
nieorganiczne na drugim stopniu utlenienia (Fe*2). Wchtanianie zachodzi przede wszystkim

w dwunastnicy i gornej czesci jelita czczego za pomoca aktywnego mechanizmu enzymatycznego.

Dystrybucja
Wchtonigte jony zelaza sg natychmiast wigzane przez biatko krwi transferyne i przenoszone gtownie

do szpiku kostnego, gdzie zuzywane sg do syntezy hemoglobiny.

Zelazo w organizmie zwigzane jest z biatkami. Okoto 70% catkowitej jego zawartosci znajduje sie

W hemoglobinie, 25% w ferrytynie i hemosyderynie (biatka zapasowe znajdujace si¢ w watrobie,
sledzionie, systemie siateczkowo - srobtonkowym i szpiku kostnym), 4% w mioglobinie, 0,5%

w enzymach hemowych i 0,1% w transferynie.

W czasie cigzy i laktacji zelazo przenika przez bariere tozyska i do mleka. Jest to proces niezbgdny do
prawidtowego rozwoju ptodu i karmionego piersia dziecka.

Eliminacja

W warunkach fizjologicznych z catkowitej ilosci okoto 3,5 g zelaza w ciggu doby wydalane jest
0,5 - 2 mg ze ztuszczajacymi si¢ komorkami skory, btony sluzowej jelit, fragmentami paznokci

i wlosdw. Utrata w czasie normalnej menstruacji u kobiet wynosi 12 - 30 mg.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu leczniczego Ascofer.

Substancja czynna - zelaza glukonian uwodniony zawiera stosunkowo niewielkg ilo$¢ zelaza w
porownaniu do innych soli stosowanych w lecznictwie i jej toksyczno$é jest takze stosunkowo
mniejsza. W badaniach na zwierzetach LDso przy podaniu doustnym wynosito 4500 mg na kg masy
ciata u szczura, 3700 mg na kg masy ciata u myszy i 3500 mg na kg masy ciata u krolika.
Toksyczno$¢ przy ostrym przedawkowaniu wigze si¢ przede wszystkim z uszkodzeniem bton
sluzowych przewodu pokarmowego, az do perforacji, oraz toksycznym dziataniem wchtonigtego
zelaza. Wolne jony uszkadzajg naczynia krwiono$ne, moze dochodzi¢ do zatoréw naczyniowych.
Czes$¢ opisanych w punkcie 4.9 objawow przedawkowania zwigzana jest z rownoczesnym
uwalnianiem histaminy i serotoniny z uszkodzonych komorek. Po ostrym okresie zatrucia pojawiaja
si¢ zmiany pdzne — przebarwienia tkanek, ostabienie, zaburzenia pracy serca, uszkodzenie watroby,
niskie st¢zenie glukozy we krwi lub niedocisnienie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas askorbowy
Talk

Skrobia ziemniaczana
Kwas stearynowy
Glikol propylenowy



Sktad powtoczki (AquaPolish P red): hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, makrogol, triglicerydy
nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugos$ci tancucha, talk, tytanu dwutlenek (E 171),
czerwien Allura AC, lak (E 129), zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVVC/PE/PVDC lub Aluminium/PVC/TE/PVDC lub

Aluminium/PVC/PVDC lub Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

50 szt. (2 blistry po 25 sztuk)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA

ul. J. Lea 208

30-133 Krakow, Polska

tel. 12 639 27 27

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3253

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



