sp.zn. sukls263521/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ferrlecit 12,5 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna ampule (5 ml injekéniho roztoku) obsahuje 62,5 mg kationtu Zelezitého (ve formé natrium-
ferrum(I1I)-glukonatu).

Pomocné latky se znamym tcinkem:

Benzylalkohol: 45 mg v jedné ampuli o obsahu 5 ml.
Sacharosa: 975 mg v jedné ampuli o obsahu 5 ml.

Obsahuje priblizn¢ 13 mg sodiku v jedné ampuli o obsahu 5 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok

Popis piipravku: ¢iry tmavohnédy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prokazana sideropenicka anemie, stavy spojené s deficienci Zeleza, poruchy enteralni absorpce Zeleza.
Parenteralni forma aplikace ma byt pouzita pouze v pfipadech prokazané poruchy enteralni absorpce
zeleza ¢i intolerance peroralni 1écby a v pfipadech nespolupracujicich, ¢i nespolehlivych pacientd.

Ptipravek je indikovan pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dévkovani
Davkovani je individualni a fidi se zdvaznosti anemie a stupném deficitu zeleza v organismu.

Obvykle se dosp&lym podava 3 - 5 ml ptipravku Ferrlecit (to je 37,5 - 62,5 mg Fe*") formou pomalé
intravenozni injekce 1x denné€, nebo obden podle stupné deficience Zeleza.

Celkova doba 1é¢by se fidi celkovym mnozstvim Fe*', které je nutno dodat. Toto mnozstvi Fe** lze
vypocitat podle nasledujiciho vzorce:
pozadované mnozstvi Fe** [mg] = t&l. hmotnost V [kg] x Hb deficit [g/dl]? x faktor 3,5

Du pacientii s nadvahou nutno brat v tivahu normalni t€lesnou hmotnost pacienta.
2 pozadované mnozstvi Hb odpovida b&zné hodnoté vzhledem k véku a pohlavi.

Denni davka nesmi piekro¢it 200 mg Fe** pro dosp&lého a 1,5 mg/kg pro déti.

Lécba ma byt kontrolovana vySetfenim hladiny plasmatického Zeleza, piipadné celkové vazebné
kapacity zeleza.

Intraveno6zni injekce musi byt podana velmi pomalu pacientovi leZicimu na zadech.
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Prednostné ma byt ptipravek fedény ve 100 az 250 ml fyziologického roztoku podavan ve formé
intravenozni infuze trvajici 20 az 30 minut.

U pacientl je tieba peclivé sledovat piiznaky a projevy hypersensitivity béhem kazdého podani
ptipravku Ferrlecit a nasledn€ po ném.

Ptipravek Ferrlecit mize byt podan pouze persondlem kvalifikovanym pro vyhodnoceni a zvladnuti
anafylaktickych reakci a v zafizeni, ve kterém je zajisténo kompletni vybaveni k resuscitaci. Pacienty
je nutné sledovat z hlediska moZznosti vzniku nezadoucich reakci minimalné po dobu 30 minut od
injekéniho podani ptipravku Ferrlecit (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

U détskych pacientl postupujeme pti kalkulaci celkového deficitu zeleza stejnym zpiisobem, jako je
uvedeno vyse.

Vzhledem k nedostatku idaji o bezpecnosti a G¢innosti piipravku Ferrlecit neni doporu¢eno podavat
ptipravek détem od 3 do 6 let. Podavani ptipravku détem do 3 let je kontraindikovano (viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace

Ptipravek nesmi byt podavan v piipadé:

o hypersenzitivity na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1

o znamé zavazné hypersenzitivity na jiné parenteralni piipravky s obsahem zeleza

o zvySené kumulace Zeleza v organismu (hemochromatéza, hemosider6za), stavli spojenych s
poruchou utilizace Zeleza (sideroachresticka anemie, anemie zpasobené intoxikaci olovem,
talasemie)

o zavazného zanétlivého onemocnéni jater ¢i ledvin

o kojencti a déti do 3 let.

Vzhledem k obsahu benzylalkoholu nesmi byt pfipravek podavan pfedCasné narozenym détem a
novorozenctm.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hypersenzitivni reakce

Parenteraln€ podavané piipravky s obsahem Zeleza mohou zpiisobit hypersenzitivni reakce véetné
zavaznych a potencialn€ smrtelnych anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Hypersenzitivni reakce
byly hlaseny rovnéz po parenteralnim podani ptipravki s komplexy zeleza, které byly predtim bez
problémil snaSeny. Byly hlaSeny hypersenzitivni reakce, které se rozvinuly do podoby Kounisova
syndromu (akutni alergicky spasmus koronarnich arterii, ktery mtze vyustit v infarkt myokardu, viz
bod 4.8).

U pacientli se znamymi alergiemi véetné pacientl se zavaznym astmatem, ekzémem nebo jinou
atopickou alergii v anamnéze je riziko vyssi.

Riziko hypersenzitivni reakce pii parenteralnim podani ptipravki s komplexy zeleza je vyssi rovnéz u
pacientt s poruchou imunity nebo zanéty (napf. systémovy lupus erythematodes, revmatoidni
artritida).

Ptipravek Ferrlecit mize byt podan pouze personalem kvalifikovanym pro vyhodnoceni a zvladnuti
anafylaktickych reakci a v zafizeni, ve kterém je zajisténo kompletni vybaveni k resuscitaci. Pacienty
je nutné sledovat z hlediska moznosti vzniku nezddoucich reakei minimalné€ po dobu 30 minut od
injek¢éniho podani ptipravku Ferrlecit. Pokud se béhem podavani objevi hypersenzitivni reakce nebo
pfiznaky intolerance, 1écba musi byt okamzité ukoncena.

Musi byt k dispozici vybaveni pro kardiopulmondlni resuscitaci a vybaveni pro zvladnuti akutnich
anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci véetné injekéniho roztoku adrenalinu 1:1000. Doplikova
1é¢ba antihistaminiky a/nebo kortikosteroidy ma byt podavana podle potieby.
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Z divodu prevence hemosiderdzy je nutné stanovit poZzadovanou davku chybéjiciho Zeleza pred
intravendznim podanim Zeleza.

Neumyslné podani mimo Zzilu nebo intramuskularné je vzhledem k obsahu benzylalkoholu bolestivé a
je treba mu zabranit. Neumyslné podani mimo zilu miize navic zptsobit Cervenohnédé zbarveni ktize.
Benzylalkohol obsazeny v ptipravku Ferrlecit mtize zptsobit toxickou a anafylaktickou reakci u
kojencti a déti do 3 let (viz bod 4.3).

Velké objemy benzylalkoholu se musi podavat s opatrnosti a pouze pokud je to nezbytné, zejména
v piipad¢, Ze pacient ma poruchu funkce ledvin nebo jater, protoze existuje riziko kumulace a toxické
reakce (metabolickd acidéza).

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy
nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pfipravek uzivat.

Tento 1&Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampuli, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

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

Pii soucasné 1é¢be ACE inhibitory mize byt zvySena pravdépodobnost a zavaznost ptipadného vzniku
anafylaktickych/anafylaktoidnich reakeci.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢hotenstvi

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢loveéka neni
znamo. Nebyly provedeny adekvatni a dobie kontrolované studie podavani ptipravku Ferrlecit t€hotnym
zenam. Pred podanim piipravku Ferrlecit t€hotnym zenam je tieba peclivé vyhodnotit pomér rizika a
ptinosu a piipravek nema byt pouzit béhem téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné (viz bod 4.4).

Po parenteralnim podani zeleza se mlize vyskytnout fetalni bradykardie (viz bod 4.8). Ve vétsing
ptipadt je pfechodnd a vznika v diisledku hypersenzitivni reakce u matky.

V pribéhu intraven6zniho podavani parenteralniho Zeleza t€hotnym Zenam je nutné nenarozené dité
peclivé monitorovat.

Anemii v disledku nedostatku zeleza, ktera se vyskytuje béhem prvniho trimestru t€hotenstvi, lze ve
vétSin€ pripadil 1é¢it peroralnimi pripravky s obsahem zeleza. Lécba ptipravkem Ferrlecit smi byt
pouzita béhem druhého a tretiho trimestru pouze pokud piinos pievazi potencialni riziko pro matku a
plod.

Vzhledem k vzacné se objevujicim vliviim na krevni obéh, ke kterym muze pti podani zeleza dojit (viz
bod 4.8), existuje pro t€hotné zeny potencialni riziko poruchy vyzivy plodu v disledku nedostate¢ného
prokrveni placenty. Proto je tfeba dbat zvlaStni pozornosti na spravné podavani (viz bod 4.2).

Vzhledem k tomu, Ze benzylalkohol mize prochazet pies placentu, ma byt injekéni roztok podavan
téhotnym Zenam s velkou opatrnosti.

Kojeni
Neni znamo, zda po parenteralnim podani piipravku piechazi zelezo do matetského mléka. Pripravek
Ferrlecit smi byt tedy podan kojicim pouze po pfedchozim peclivém zvéaZeni ptfinosi a rizik.

Fertilita
Nebyly provedeny studie zkoumajici vliv pripravku Ferrlecit na fertilitu.
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4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny studie zkoumajici u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci Gcinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100

az <1/10); mén¢ casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000);
neni znamo (z dostupnych tidajli nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: anafylaktické reakce véetné angioedému a anafylaktického Soku

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: hemolyza, hemoglobinurie.

Cévni poruchy
Vzacné: hypotenze rozvijejici se do obéhového kolapsu.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzéacné: pulmonalni edém, zdufeni bronchialni sliznice s dyspnoe.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Vzacné: exantémové kozni zmény.

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace

Vzécné: anafylaktické reakce a edém na riznych Castech téla, rovnéz v oblasti obliceje, dutiny ustni a
hrtanu (tzv. edém hlasivek).

Neni znamo: chiipce podobné onemocnéni, které mize propuknout béhem nékolika hodin az dni.

Intravendzni podani

Dalsi nezadouci ucinky, které byly hlaSeny po intravendzni injekei, jsou uvedeny nize. Proto je nutné,
aby intravendzni injekce byla vzdy velmi pomald a byla podana pacientovi lezicimu na zadech.
Frekvenci vyskytu téchto uc¢inku nelze z dostupnych dat stanovit.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: reakce podobné hypersenzitivnim (vétSinou horecka a/nebo bolest kloubti a/nebo

nauzea/zvraceni)

Poruchy nervového systému
Neni zndmo: parestezie, zavrat, poruchy chuti, generalizovany zachvat.

Srdecni poruchy
Neni znamo: palpitace, tachykardie, fetalni bradykardie (viz bod 4.6), Kounistiv syndrom.

Cévni poruchy
Neni znamo: hypertenze, z€ervenani obliceje, povrchova tromboflebitida v miste injekce.

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: nauzea, prijem, bolest bficha.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkan¢
Neni znamo: bolest hrudi a zad, bolest svalil a kloubti, zejména u pacientli s revmatickymi potizemi.
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Pouziti u déti
Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany v klinickém hodnoceni u déti zavislych na dialyze:

Srde¢ni poruchy
Velmi Casté: palpitace.

Infekce a infestace
Casté: infekce, faryngitida, sinusitida.

Cévni poruchy
Velmi Casté: hypertenze, hypotenze.
Casté: tromboza.

Gastrointestinalni poruchy
Velmi Casté: nauzea, zvraceni, bolest bficha.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane
Casté: bolest svalu a kloubtl, bolest hrudniku a zad.

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace

Velmi casté: bolest hlavy.

Casté: horecka, otok obligeje.

Vzacné: benzylalkohol miZe zpiisobit hypersenzitivni reakci.

HI4seni podezifeni na nezddouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky predavkovani mohou byt prijem, ob&hovy kolaps, Sok, bledost, dyspnoe, neklid nebo
zmatenost az koma. Byly hlaSeny rovnéz horecka a kiece.

Nadmeérné davky ptipravku Ferrlecit mohou vést k akumulaci Zeleza v zasobnich mistech téla, coz muze
zpusobit hemosider6zu.

Pokud hladina plasmatického Zeleza ptresahuje 3 mg/l a vazebna kapacita transferinu je prekrocena,
doporucuje se podat 1 - 2 g deferoxaminu formou intravenézni infuze. Nasledujici den je nutné provést
kontrolni vysetfeni plasmatické hladiny zeleza, ptipadné infuzi deferoxaminu opakovat.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: antianemika
ATC kéd: BO3AC

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pripravek patii do skupiny antianemik. V piipadé deficience zeleza, nebo v pfipadech jeho zvysené
potieby, ptipravek substituuje chybéjici mnozstvi Zeleza v organismu, a tim dodava dostate¢né mnozstvi
zakladniho substratu pro efektivni erytropoézu. Rovnéz normalizuje mnozstvi zdsobniho zeleza v
organismu.
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Efektivita substituce Zeleza se projevi nartistem poctu retikulocytll v krevnim obraze, zvySenim hladiny
hemoglobinu, barevné koncentrace erytrocytt a zvySenim celkového poctu erytrocytu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ptipravek obsahuje trojmocné zelezo ve formé komplexni slouceniny glukonanu sodno-zelezitého, ktery
je rozpustny ve vodé a vyznacuje se dobrou lokalni toleranci pfi intraveno6zni aplikaci. Po intraven6zni
aplikaci je léciva latka krevnim feciStém transportovana do jater, kde je z komplexni slouceniny
enzymatickym pochodem odstépeno trojmocné Zelezo (Fe®"), které se vaze na transferin. Transferin
slouzi jako transportni protein a transportuje zelezo do center erytropoézy a do zasobnich tkani. Mimo
patologické ztraty (nejcastéji krvacenim) jsou zasoby zeleza v organismu relativné stabilni s
minimalnimi dennimi ztratami.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Preklinickd data vcetné farmakologickych bezpecnostnich dat o toxicité pifi jednorazovém c¢i
opakovaném podani neposkytuji Zadné informace, které by nebyly zminény vyse v souhrnu tdaji o
ptipravku.

Nejsou udaje o potencidlni mutagenité zeleza in vivo na savéich bunkach. Nejsou k dispozici
dlouhodobé studie potencidlni karcinogenity.

Studie na potkanech a mySich nepodavaji dikazy o teratogennim ucinku, ale v davkach vysoce
piekracujicich terapeutické davky pro ¢loveéka se vyskytly embryotoxické a fetotoxické vlivy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharosa, benzylalkohol, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Pripravek nesmi byt misen v injek¢ni stitkacce s zaddnymi jinymi léky! Redukujici substance, jako je
vitamin C, glukosa, cystein a latky obsahujici sulfoskupiny (-SH) nesmi byt podavany soucasné s
ptipravkem Ferrlecit.

Pripravek mtze byt v nutnych ptipadech fedén pouze roztoky s obsahem chloridu sodného.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, ampuli v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Ampule z bezbarvého skla, tvarovana folie, krabicka.
Velikost baleni: 5 ampuli o obsahu 5 ml

6 ampuli o obsahu 5 ml
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a zachazeni s nim

Intravendzni podani.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO
12/174/73-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 14. 3. 1973

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 12. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
14.11. 2023
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