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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
FERRETAB COMP. 50 mg/ 0,5 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka obsahuje ferrosi fumaras 152,10 mg, coz odpovida ferrum —ion (2+) 50 mg
a acidum folicum 0,50 mg.

Pomocné l4tky se znamym ucinkem:
Monohydrat laktézy.............. 34,47 mg
Azorubin (E122).................. 0,124 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.

Popis ptipravku: Tvrdé Zelatinové tobolky Cervené barvy, obsahujici uvniti 3 ¢ervenohnédé
minitablety (ferrosi fumaras) a 1 zlutou minitabletu (acidum folicum).

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace
Lécba deficitu Zeleza s prokdzanym deficitem kyseliny listové, zvlasteé ve spojeni s t€hotenskou
anémii.

4.2  Davkovani a zpisob podavani

Dévkovéni

1 tobolka jednou denn¢.

Pii zvySeném nedostatku Zeleza a kyseliny listové miize byt denni davka zvySena az na 1
tobolku 2-3krat denné.

Zpiisob podani
Tobolky se polykaji celé, pfed snidani nebo jidlem, zapiji se dostatkem tekutiny.

V piipadé pretrvavajicich nezadoucich Uc€inkt 1ze Ferretab comp. uZivat s jidlem.

Délka podavani
Po vyrovnani hladiny Zeleza a dosaZeni normalni koncentrace hemoglobinu trva l1écba jesté
nejméne 4 tydny.

4.3  Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Klinickd manifestace akumulace Zeleza: hemochromatdza, hemosider6za

- Porucha vyuziti Zeleza: sideroachrestickd anémie, talasemie, anémie zplsobena otravou
olovem

- Hemoglobinopatie, hemolytickd anémie, aplasticka anémie, perniciézni anémie a anémie,
ktera neni odvozena od nedostatku zeleza nebo kyseliny listové.

- Gastrointestinalni poruchy
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Ve vétsing€ piipadi ma 1écba anémie zplusobena nedostatkem Zzeleza dobré terapeutické
vysledky. Nicmén¢ je velmi dualezité objasnit piicinu anémie zptisobené nedostatkem zeleza.

N¢kdy se miize objevit Cerné zbarveni stolice, které je neSkodné.
Benzidinovy test mize byt faleSné pozitivni.

Pfi perniciozni anémii mize podani kyseliny listové (1 mg a vice) vést k remisi
hematologickych parametrti, ale progresi neurologickych. Proto je tfeba pied zahajenim 1éCby
kyselinou listovou vyloucit perniciézni anémii.

Po upravé Cerveného krevniho obrazu trva ucinna 1écba zelezem nékolik tydnti (nejméné 8 az
12), dokud neni deficit Zeleza zcela odstranén (plazmaticka hladina zeleza u neanemickych zen
je 0,8 az 1 mg/l, hemoglobin 12 az 16 g/100 ml).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktozu (mlécny cukr). Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci galaktozy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a
galakt6zy nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje azobarvivo azorubin (E122). Muze zptsobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani Ferretab comp. s nasledujicimi latkami miize mit vliv na terapeutickou
ucinnost.

Interakce s Mozny ucinek

Kyselina acetohydroxamova Snizené vstiebavani kyseliny
acetohydroxamové (chelator) a Zeleza

Kyselina acetylsalicylova, salicylaty, NSAR, ZvySené gastrointestinalni drazdéni
oxyfenbutazon,fenylbutazon

Antacida (Al, Ca soli), pfipravky s obsahem SniZena plasmatickd hladina Zeleza
vapniku a hof¢iku, kalciumbromid
laktobionat,uhlicitan hofe¢naty zasadity, uhli¢itan
hofecnaty, kofein (kava a Caj), mléko a mlécné
produkty, hydrogenuhliitan sodny, slozky
potravy (latky obsahujici fytaty, oxalaty a fosfaty),
meénice aniontd, polystyrolsulfonat

Antiepileptika (napr. karbamazepin, fenobarbital, | ZvySeny pfijem kyseliny listové zvySuje aktivitu
primidon, kyselina valproova) jaternich mikrosomalnich enzymu a tim i
clearance antiepileptik

Kyselina askorbova (vysoké davky) ZvySeny ucinek zeleza, snizeny ucinek kyseliny
askorboveé

Auranofin Snizeni Ucinku auranofinu

Pripravky s obsahem bismutu Snizena plasmaticka hladina zeleza

Bisfosfonaty Snizena plasmaticka hladina bisfosfonati
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Interakce s

Mozny uéinek

Cefdinir

Snizena absorpce cefdiniru

Chloramfenikol

Snizena plasmaticka hladina Zeleza, snizeny
ucinek folatu, nekombinovat

Cimetidin Snizena plasmaticka hladina zeleza

Dapson Snizena plasmaticka hladina Zeleza z divodu
shizené absorpce (chelator)

Entakapon Snizena plasmaticka hladina entakaponu

(chelator) a zeleza

Antagonisté kyseliny listové (napf. methotrexat,
pyrimetamin, triamteren, trimethoprim,
sulfonamidy)

Snizena plasmaticka hladina folatu

Inhibitory gyrazy

Snizena plasmaticka hladina inhibitora gyrazy
z dlivodu tvorby komplexu se Zelezem

Levodopa, metyldopa

Snizeny ucinek levodopy a metyldopy z divodu
snizené plasmatické hladiny

Kyselina lipoova

V pfipadé peroralniho podavani kyseliny
lipoové (chelator) je tfeba se vyvarovat
kombinaci se Zelezem

Mofetil-mykofenolat

Snizena plasmaticka hladina mofetil-
mykofenolatu

Kyselina nalidixova

Snizena plasmaticka hladina kyseliny
nalidixove

Peroralni komtraceptiva, antituberkulotika,
alkohol, glukarpidaza

Snizena plasmaticka hladina folatu

Sodné sul kyseliny p-aminosalicylové

Snizena plasmatickd hladina a snizeny ucinek
folatu

Pankreatin a analoga

Snizena plasmatickd hladina Zeleza a folatu

Penicilamin Snizena plasmaticka hladina penicilaminu
(chelator) a Zeleza

Primidon Snizena plasmaticka hladina folatu

Psyllium Snizena plasmaticka hladina zeleza

Chinolony (napr. ciprofloxacin, levofloxacin,
moxifloxacin, norfloxacin, ofloxacin, kyselina
pipemidova)

Soli Zeleza ovliviuji absorpci chinolont

Sulfasalazin

Oboustranné snizeni ucinku a inhibice
absorpce (chelator)

Bilkovina taninu

Snizeny ucinek zeleza

Tetracyklin

Snizena plasmaticka hladina tetracyklinu a
Zeleza

Hormony Stitné Zlazy, tyroxin

Snizena plasmaticka hladina hormont §titné
Zlazy a tyroxinu

Tilaktaza (Aspergillus oryzae)

SniZeny ucinek tilaktazy

Tiopronin, dimerkaprol

Snizeny ucinek zeleza, nekombinovat
(chelator)

Tokoferol

SniZeny ucinek tokoferolu

Zinek

Snizena plasmaticka hladina zinku a zeleza
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tobolky Ferretab comp. jsou vhodné k podavani béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Potieba Zeleza se v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni exponencialné zvysuje a obvykle nemize byt
pokryta zasobami v téle nebo potravou. Proto v pfipad¢ snizenych laboratornich hodnot béhem
druhé poloviny téhotenstvi je tfeba zelezo doplnit.

Navic, potteba Zeleza se v obdobi kojeni zvysuje.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nezadouci ucinky doplitkkového Zeleza jako je paleni zahy, nauzea, btisni diskomfort, zdcpa a
prijem jsou zavislé na davce. Nezadouci ucinky se mohou objevit uz béhem prvnich dnt terapie
a poté se mohou zmirnit.

Spontanné byly pfi uzivani kyseliny listové hlaSeny reakce hypersenzitivity.

Tabulka nezadoucich uéinku podle 1é€Civych latek 1é¢ivého pripravku

Frekvence neni znama
(z dostupnych udaju nelze urcit)

Peroralni ferrum (ll)-fumarat | Peroralni kyselina listova

Poruchy imunitniho systému | Hypersenzitivni reakce véetné | Hypersenzitivni reakce

anafylaxe vCetné anafylaktické reakce
Poruchy metabolismu a Hemosideroza/
vyZivy hemochromatéza (v pfipadé

pfedavkovani Zelezem)

Gastrointestinalni poruchy Gastrointestinalni drazdéni a
bolest bficha s nauzeou a
zvracenim, prujem, zacpa,
Cerné zbarvena stolice, paleni

Zahy
Poruchy kize a podkozni Hypersenzitivni reakce jako je | Hypersenzitivni reakce jako
tkané vyrazka, svédéni, kopfivka, je vyrazka, svédéni, kopfivka

erytém, edém a fotosenzitivita

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. UmozZiuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezifeni na nezadouci Gi€inky na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9  Predavkovani
Po poziti velkého mnoZstvi soli Zeleza se mlZe objevit akutni intoxikace zelezem. To miiZze mit
za nasledek vaZnou nekrotizujici gastritidu se zvracenim, krvacenim a priijmem a naslednym
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obéhovym kolapsem. Pfi akutni otravé zelezem se mize objevit zvySena permeabilita kapilar,
snizeny plasmaticky objem, zvySeny srde¢ni vydej a ndhly srde¢ni kolaps.

Chronicka otrava Zelezem nebo nadbytek Zeleza je prakticky vzdy zplisobena jinymi pficinami
nez piijmem zeleza, nejCastéji podanim opakované krevni transfuze pifi 1écbé hemolytické
anémie, zejména talasemie.

Lécba akutni nebo chronické otravy zelezem zahrnuje podani chelatorti zeleza. Bézné uzivanou
latkou je desferioxamin, ktery tvofi komplex s ionty zeleza. Tento komplex se vylucuje moci.
Dalsi informace o dévkovani a zplsobu podani, prosim viz Souhrn udaji o pfipravku
desferioxaminu.

Peroraln¢ podana kyselina listova neni obvykle toxicka. Dokonce ani pfi vysokych davkach az
15 mg/den se nevyskytla prokazatelna hlaseni nezadoucich ucinki.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antianemické piipravky, Zelezo v kombinaci s kyselinou
listovou

ATC kéd: BO3ADO02

Ferretab comp. obsahuje 1é¢ivou latku ferrum (II)-fumarat a kyselinu listovou v minitabletach.
Minitablety fumaratu zeleza maji formulaci s prodlouZzenym uvolfiovanim, které brani vysokym
mistnim koncentracim Zeleza, které by mohly drézdit sliznici.

Ptipravek je vhodny k obnoveni normalni hladiny Zeleza a kyseliny listové v krvi zptsobené
jejich zvysenou potiebou v te¢hotenstvi. Tim se predchdzi komplikacim, napt. anémii, abortiim,
hemoragii, pfedéasnému porodu a poruSe duSevniho vyvoje ditéte zplisobené nedostatkem
zeleza a kyseliny listové.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
- Mnozstvi vstiebaného Zeleza se pohybuje mezi 5 a 35 %.

- Kyselina listovad se absorbuje zejména v horni casti tenkého stfeva (duodenum,
jejunum).

Distribuce
- Vplazmé je Zelezo vazéno na transferin a je potfebné k syntéze hemoglobinu,
myoglobinu, cytochrom oxidaz, katalaz a peroxiddz, nebo je uchovavano v organech
retikuloendotelového systému.
- 64 % absorbované¢ho mnozstvi kyseliny listové se vaze na bilkoviny.

Biotransformace a eliminace
- Zelezo se vylucuje stolici, moci a potem.
- Kyselina listova se metabolizuje v jatrech a vylucuje se zejména moci a ¢astecné stolici.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
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Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovaném poddvani, genotoxicity, karcinogenniho potencidlu, toxicity na
reprodukci a vyvoj neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy
Polyakrylatova disperze 30%
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat
Mikrokrystalicka celulosa
Azorubin (E 122)

Chinolinova zlut' (E 104)

Oxid titanicity (E 171)

Zelatina.

6.2  Inkompatibility
Nejsou zndmy.

6.3  Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C blistr v krabic¢ce, aby byl 1éCivy piipravek chranén pted
svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Al/PVC blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30 a 100 tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim
Zadné zvlastni poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
12/1148/97-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 3.12.1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20.7.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
7.8.2018
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