Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Ferrum Sandoz 100 mg tablete za Zvakanje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta za Zvakanje sadrzi 100 mg Zeljeza (Fe®"), §to odgovara 312,5 — 357,14 mg kompleksa

zeljezovog (I11) hidroksida s polimaltozom (dekstriferon).

Pomocna tvar s poznatim uc¢inkom:
Jedna tableta za Zvakanje sadrzi 1,5 mg aspartama.

Za cjeloviti popis pomoc¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta za zvakanje.

Smede-bijele, melirane, okrugle, ravne tablete sa zaobljenim rubovima.
4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Ferrum Sandoz indiciran je u djece starije od 12 godina i odraslih za:

— lijecenje latentnog manjka zeljeza

— lijeCenje anemije koja je posljedica manjka Zeljeza (manifestni manjak zeljeza)

— sprjecavanje pojave manjka zeljeza u trudnoci.

4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Doziranje i trajanje lijeCenja ovise o stupnju manjka zeljeza.
Djeca starija od 12 godina, odrasli i dojilje

Manifestni manjak Zeljeza
Uobicajena doza iznosi 100 mg -300 mg (od 1 do 3 tablete) dnevno.

Vrijednost hemoglobina normalizira se nakon tri do pet mjeseci lijeCenja. Za popunjavanje rezervi

zeljeza u organizmu, lijeCenje se mora nastaviti jo§ nekoliko tjedana.

Latentni manjak zeljeza
Uobicajena doza je 100 mg (1 tableta) dnevno.
Lijecenje traje priblizno jedan do dva mjeseca.
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Trudnice

Manifestni manjak zeljeza

Trudnice moraju uzimati 200 mg — 300 mg (2 do 3 tablete) na dan, dok se vrijednost hemoglobina ne
normalizira.

Zatim je lijeCenje potrebno nastaviti sa 100 mg (1 tabletom) na dan, najmanje do kraja trudnoce, radi
popunjavanja rezervi zeljeza u organizmu.

Latentni manjak Zeljeza i sprjecavanje manjka Zeljeza
Uobicajena doza je 100 mg (1 tableta) dnevno.

Dnevno doziranje tableta Ferrum Sandoz za lijeCenje i sprje¢avanje manjka Zeljeza

manifestni latentni .
SN R profilaksa
manjak zeljeza manjak zeljeza
djeca (>12 godina), 1 - 3 tablete 1 tableta
odrasli, dojilje (100 — 300 mg zeljeza) | (100 mg zeljeza) B
trudnice 2 — 3 tablete 1 tableta 1 tableta
(200 — 300 mg zeljeza) | (100 mg Zeljeza) (100 mg zeljeza)

Pedijatrijska populacija
Ferrum Sandoz tablete za Zvakanje Se ne primjenjuju u djece mlade od 12 godina. U toj dobnoj
skupini koriste se manje doze, zbog ¢ega je prikladnija primjena Ferrum Sandoz sirupa.

Nacin primjene

Dnevna doza se moze uzeti odjednom ili podijeliti na vise pojedina¢nih doza.
Lijek se primjenjuje tijekom ili odmah nakon jela.

Tablete za zvakanje Ferrum Sandoz mogu se prozvakati ili progutati cijele.

4.3. Kontraindikacije

Primjena tableta Ferrum Sandoz kontraindicirana je u bolesnika:

— preosjetljivih na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1

— s prevelikom koli¢inom Zeljeza u tijelu (npr. kod hemokromatoze i hemosideroze)

— s poremecajima iskoristivosti zeljeza (npr. anemija zbog otrovanja olovom, sideroakresti¢na
anemija, talasemija)

— s anemijom koja nije posljedica manjka Zeljeza (npr. hemoliticka anemija, megaloblasti¢na
anemija uzrokovana nedostatkom vitamina B12.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporab

Kod primjene tableta Ferrum Sandoz i drugih pripravaka zeljeza, stolica moze biti tamnije boje, $to
nije klini¢ki znacajno.
Infekcije ili maligne bolesti mogu uzrokovati anemiju. Obzirom da je Zeljezo iskoristivo tek nakon

izljeCenja primarne bolesti, savjetuje se procjena omjera koristi i rizika primjene u ovih bolesnika.

Vazne informacije o pomoénim tvarima u lijeku Ferrum Sandoz
Ferrum Sandoz tablete za Zzvakanje sadrze aspartam (E951), izvor fenilalanina, koji moze naskoditi
osobama koje boluju od fenilketonurije.

Napomena za bolesnike sa Se¢ernom boles¢u: svaka tableta ima 0,04 ugljikohidratnih jedinica
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4.5. Interakcije s drugim lijekovima ili drugi oblici interakcija

Klini¢ki znacajne interakcije s drugim lijekovima (npr. tetraciklini, antacidi koji sadrze aluminij,
acetilsalicilatna kiselina) i sastojcima hrane do sada nisu primijecene. Obzirom da je Zeljezo
kompleksno vezano, interakcije sa sastojcima hrane (oksalati, tanin i dr.) i drugim lijekovima nisu
vjerojatne, iako se ne mogu iskljuciti. Askorbatna kiselina, medutim, ima utjecaj na povecanje
apsorpcije Zeljeza.

Nema utjecaja na hemokult test (selektivan za Hb) za otkrivanje okultnih krvarenja, zbog cega
lije¢enje kompleksom zeljezovog (I11) hidroksida s polimaltozom nije potrebno prekidati.

Potrebno je izbjegavati istodobnu primjenu parenteralnih i oralnih pripravaka Zeljeza, zbog znacajno
smanjene apsorpcije oralno primijenjenog Zeljeza.

4.6. Trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti U zivotinja nisu pokazala opasnost za plod. U kontroliranim
ispitivanjima u koja su bile uklju¢ene Zene nakon prvog tromjesecja trudnoce nisu zabiljeZeni
nezeljeni ucinci na majku i/ili plod. Nema podataka iz klini¢kih ispitivanja 0 primjeni kompleksa
zeljezovog (III) hidroksida s polimaltozom tijekom prvog tromjesecja trudnoce.

Dojenje

Majc¢ino mlijeko u ljudi prirodno sadrzi zeljezo koje je vezano za laktoferin (glikoprotein u mlijeku).
Nepoznato je koja se kolicina Zeljeza izluCuje u maj¢ino mlijeko iz kompleksa zeljezovog (III)
hidroksida s polimaltozom. Stoga nije vjerojatno da primjena ovog lijeka uzrokuje nezeljene ucinke u
dojencadi.

Kao mjera opreza, preporucuje se primjena lijeka Ferrum Sandoz tijekom trudnoce i dojenja samo
po preporuci lijecnika nakon procjene omjera koristi i rizika lijeCenja.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Ferrum Sandoz ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8. Nuspojave

Tablica 2. Tabli¢ni prikaz nuspojava iz klinickih ispitivanja

Ucestalost
Organski Vrlo ¢esto Cesto Manje ¢esto Rijetko
sustav (>1/10) (>1/100 i (>1/1000 i (<1/1000)
<1/10) <1/100)
Poremecaji promijenjena dijareja Povraéanje®
probavnog boja stolice™” muénina
sustava konstipacija obojenje
abdominalna zubagastritis
bol®
Poremecaji osip
koZe i svrbez
potkoinog
tkiva
Poremecaji glavobolja
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Zivéanog
sustava

T promijenjena boja stolice prijavljena je s manjom ucestalos¢u u meta anlizama, ali se opéenito radi
o0 vrlo dobro poznatoj nuspojavi. zato je svrstana u vrlo ¢este nuspojave pripravaka zeljeza
2 ukljucuje: bol u trbuhu, dispepsiju, epigastriéna nelagoda, abdominalnu distenziju

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Do sada nisu zabiljezeni slu¢ajevi intoksikacije Zeljezom ili predoziranja lijekom Ferrum Sandoz,
primarno zbog njegove kontrolirane apsorpcije i male toksi¢nosti (LDsy >2000 mg Fe/kg tjelesne
mase).

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: pripravci za lijeCenje slabokrvnosti (antianemici); oralni pripravci
trovalentnog Zeljeza; ATK oznaka: BO3ABO05

Zeljezo se nalazi u svim stanicama organizma i od esencijalne je vaznosti za djelovanje enzima
odgovornih za vitalne funkcije. Primjenom pripravaka zeljeza smanjuju se smetnje eritropoeze
uzrokovane manjkom Zeljeza.

Jezgra polinukleurnog Zeljezovog (IIT) hidroksida okruzena je brojnim nekovalentno vezanim
polimaltoznim molekulama, zbog ¢ega je ukupna molekulska masa priblizno 52 kDa. To je dovoljno
veliko da je difuzija kroz membranu sluznice oko 40 puta manja nego ona zeljezovog (I1) heksahidro
kompleksa. Kompleks Zeljezovog (III) hidroksida je stabilan i ne otpusta velike koli¢ine Zeljeza u
fizioloskim uvjetima. Polinuklearna jezgra kompleksa Zeljezovog (III) hidroksida s polimaltozom
ima strukturu sli¢énu onoj jezgre fizioloskog proteina za pohranjivanje Zeljeza, feritina.

Za razliku od zeljezovih (Il) soli, Zeljezov (IIl) hidroksid kompleks s polimaltozom nema
prooksidativna svojstva. Osjetljivost lipoproteina (npr. VLDL i LDL) na oksidaciju je smanjena.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Kompleks trovalentnog zeljeza apsorbira se kontroliranim mehanizmom. U ispitivanjima
radioaktivno obiljezene djelatne tvari utvrdeno je da je apsorpcija, stoga i udio Zeljeza koji se ugradi
u hemoglobin, obrnuto proporcionalna s dozom (§to je doza vea, manja je apsorpcija). Izmedu
manjka Zeljeza i koli¢ine apsorbiranoga Zeljeza, takoder je utvrdena korelacija (Sto je ve¢i manjak
zeljeza, bolja je apsorpcija). Apsorpcija Zeljeza najveca je u dvanaesniku i jejunumu.

Distribucija
Nakon primjene, poviSena razina Zeljeza u serumu ne odgovara ukupnoj koli¢ini apsorbiranog

zeljeza, mjerenog u eritrocitima. Apsorbirano Zeljezo se uglavnom skladisti u jetri gdje se veze za
feritin te se koristi za stvaranje hemoglobina u kostanoj srzi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eliminacija

Zeljezo koje se ne apsorbira, eliminira se stolicom. LjuStenjem epitelnih stanica probavnog sustava i
koze, znojenjem, putem Zuci i mokrace eliminira Se samo oko 1 mg Zeljeza na dan.

U Zena treba imati u vidu gubitak Zeljeza menstruacijom.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

U ispitivanjima na bijelim miSevima i Stakorima nije se mogla odrediti LDsy za oralno primijenjenu
dozu kompleksa Zeljezovog (III) hidroksida s polimaltozom do koli¢ine od 2000 mg Zzeljeza/kg
tjelesne mase.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

dekstrat

makrogol 6000

aspartam (E951)

talk

okus ¢okolade.

6.2. Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3. Rok valjanosti

5 godina.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

6.5. Vrsta isadrzaj spremnika

30 tableta za zvakanje u Al stripu ili u Al/Al blisteru.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-351010964
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

1. prosinac 1997./28. studenog 2015.
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

02. kolovoz 2021.
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