SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Ferronat

Peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Ferrosi fumaras 30 mg (odpovida ptiblizné 10 mg prvkového zeleza) v 1 ml suspenze.
Pomocné latky : sacharosa, propylparaben, ponceau 4R.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze.

Viskozni ¢ervena nebo Cervenohnéda suspenze piijemné viné. Sediment ¢asem vznikly lze snadno
roztiepat.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Latentni a manifestni sideropenie a sideropenické anémie jakéhokoliv ptivodu (po redukénich dietach,
pfi rychlém rtstu déti, po menoragiich a metroragiich, pii krvaceni ze zazivaciho stroji,
malabsorpénim syndromu, maldigesci po resekci zaludku, darcovstvi krve, v t€¢hotenstvi a béhem
kojeni).

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Obvykle se podava 5-6 mg prvkového Zeleza na 1 kg télesné hmotnosti a den, tedy asi 0,5 ml
ptipravku Ferronat suspenze na 1 kg hmotnosti a den. Denni davka pro dité o hmotnosti 5 kg je tedy
obsazena ve 2,5 ml ptipravku.

Obvyklé davkovani pro déti rizného stari:
novorozenci : 2,5 — 5 ml 1x denné

déti 1 més. -6 let: 2,5 —-5ml 2 x denné
déti 6 — 18 let : 10 ml 2 x denné

Dospeli (jen v pripad€ nesnasenlivosti jinych pripravka s obsahem Zeleza): obvykle 2-3krat denné
10 ml.

Po normalizaci hladin Zeleza v organismu se doporucuje pokracovat v terapii pii snizeném davkovani
alesponi 3 mésice.

Davky se odmeétuji pfilozenou odmeérkou. Piipravek se podava s malym mnozstvim tekutiny mezi jidly
(nejlépe 1 hodinu pted nebo 2 hodiny po jidle) a zapiji se vodou, ovocnou §tavou nebo ovocnym
¢ajem (ne Cernym nebo zelenym cajem a alkalickymi minerdlkami). Neni vhodné pifedchozi poziti
tu¢ného jidla. Suspenzi pied upotiebenim protiepat, vznikajici usazenina neni ti¢inku na zavadu.
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Odmeérku pred pouzitim omyt horkou vodou.
4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, hemochromatéza,
hemosider6za, po opakovanych transfizich krve. Anémie, které nejsou zptisobeny nedostatkem Zeleza,
jako jsou napf. anémie sideroblastické, hemolytické, aplastické, pernicidzni, anémie pfi intoxikaci
olovem a talasémii. Porphyria cutanea tarda.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatrnosti pfi uzivani pfipravku Ferronat je zapotiebi u pacientli s peptickym viedem nebo
zanétlivymi stfevnimi onemocnénimi z ddvodu mozného zhorSeni téchto nemoci.

Alkohol miize zvySovat absorpci Zeleza a jeho ukladani do jater a tim zvySuje toxicitu Zeleza,

Pipravky obsahujici soli Zeleza mohou zplsobit ¢erné zabarveni stolice a tim mohou davat falesné
pozitivni reakce pfi benzidinové zkousce na okultni krvaceni.

Tekuté 1ékové formy zeleza mohou vytvorit tmavy povlak na zubech, proto se doporucuje jejich
podavani s malym mnozstvim tekutiny a nasledné zapiti. Povlak Ize odstranit hadfikem namocenym
v roztoku jedlé sody.

Ptipravek pro obsah sacharosy neni vhodny pro pacienty s vrozenou nesnasenlivosti fruktosy,
glukoso-galaktosovym malabsorpénim syndromem nebo nedostatkem sacharazy — isomaltazy.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Vstiebavani zeleza snizuje mléko a mlécné vyrobky, vejce, Spenat, Cerny nebo zeleny caj, kava,
alkalické mineralky, celozrnné pecivo, ceredlie a otruby. Proto se podavani piipravku 1 hodinu pied a
2 hodiny po poziti téchto potravin a napoji nedoporucuje.

Antacida (obsahujici magnézium, vapnik, hlinik, hydrogenuhli¢itan sodny), tetracykliny,
fluorochinolony, penicilamin, antagonist¢ H,-receptorti, inhibitory protonové pumpy, pankreatin,
pankreaticka lipaza, oxalaty, fosfaty, fytaty snizuji vstiebavani zeleza.

Zelezo snizuje vstiebavani tetracyklinovych antibiotik, etidronatu, flurochinolonti, levodopy,
methyldopy, penicilaminu, tyroxinu a perordlnich bisfosfonata.

Mezi podanim uvedenych 1é¢iv a pripravku Ferronat je nutné zachovat minimalné 2-hodinovy
interval.

Peroralni zelezo se nesmi uzivat pii soucasné parenteralni terapii zelezem.
4.6.Téhotenstvi a kojeni

Nebylo prokazano, ze by mél ptipravek nezadouci ucinky pti uzivani béhem téhotenstvi nebo kojeni,
proto je mozno ho podévat.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Ferronat nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Ojedingle se mohou vyskytnout zazivaci poruchy jako paleni zahy, nevolnost, zvraceni, bolest
zaludku, prijem, pfedevsim u starSich pacientt zacpa. Piipravek mtze zpusobit ¢erné zabarveni zubd.
Je mozné i cerné zbarveni stolice, které neni piiznakem poskozeni organismu.

4.9. Predavkovani

Pti akutni intoxikaci prevladaji pfiznaky z podrazdéni az zdvazného posSkozeni traviciho traktu, tj.
predev§im hemateméza, bolesti zaludku a prujmy. V dalsi fazi mize dojit k hypotenzi, kématu a
jaterni nekréze. V ramci prvni pomoci se v prvni fazi doporucuje vyvolat zvraceni; je mozno téz podat
vajecny bilek s mlékem nebo kombinaci obou potravin s aktivnim uhlim.

Jakmile je to mozné, je tfeba provést vyplach zaludku 1-4% vodnym roztokem hydrogenuhlic¢itanu
sodného, popi. 5% vodnym roztokem smési hydrogenfosfore¢nanu a dihydrogenfosforecnanu
amonného a poté instilovat nasogastralni sondou roztok deferoxaminu (5-10 g v 50-100 ml vody). Pak
se stanovi plazmatickd hladina Zeleza a ptipadné se aplikuje jeSté i.v. deferoxamin k vyvazéni jiz
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vstfebaného zeleza. Jako antidotum je mozno pouzit také penicilamin nebo edetan vapenato-
dvojsodny. Deferoxamin se nesmi podavat pacientim s renalnim selhanim. Dialyzu je mozno pouzit k
odstranéni komplexu zelezo-deferoxamin, pfedevsim u pacientti s oligurii ¢i anurii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antianemikum.
ATC kod: BO3A A02

Mechanismus u¢inku:

Zelezo je esencialni stopovy prvek. Jeho celkové mnoZstvi v organismu je asi 4 g, z toho vétsina se ve
formé¢ hemu podili na vazbé a prenosu kysliku a na oxidoredukénich reakcich. Je také soucasti
myoglobinu a kofaktorem mnoha dileZitych enzymi véetnd cytochromil. Zelezo je nezbytné pro
metabolismus katecholamintl a spravnou funkei neutrofilti.

Pripravek nahrazuje nedostatek Zeleza v organismu, ktery se projevuje anémii.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Zelezo se nekompletné vstiebava z gastrointestindlniho traktu, hlavnimi misty absorpce jsou
duodenum a proximalni jejunum. Absorpce Zeleza je zvySena pfi jeho nedostatku nebo nalacno a
sniZena pfi zvySenych zasobach Zeleza v organismu. U zdravych jedinct se vstiebava 5-15% ptijatého
mnozstvi Zeleza a u pacientl s nedostatkem Zeleza az 30%. Po absorpci se vétSina zeleza vaze na
transferin a je transportovana do kostni diené, kde se inkorporuje do hemoglobinu. Zbyvajici mnozstvi
zeleza se nachézi ve form¢ ferritinu nebo hemosiderinu v jatrech a retikuloendotelovém systému, dale
je obsazeno v myoglobinu, enzymech obsahujicich hem a v plazmé vazano na transferin. Zelezo se
v plazmé véze na bilkoviny, protoze volné Zelezo ptisobi pii vzniku kyslikovych radikalt (Fentonova
reakce).Béhem presunt se zelezo opakované méni mezi dvoj- a trojmocnym. Organismus nema
schopnost regulované eliminace Zeleza, proto muze dojit ke kumulaci pii 1é¢bé vysokymi davkami
zeleza nebo po opakovanych transfuzich krve. Pouze malé mnozstvi zeleza se ztraci pii odlu¢ovani
ktize, vlasti a nehtti, dale stolici, perspiraci, matetskym mlékem, menstrudlni krvi a moc¢i.

5.3. Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bezpecnost pripravku byla prokazana jeho dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Glycerol-monostearat polysorbat 80, askorbyl-palmitat, kyselina askorbova, monohydrat kyseliny
citronové, kyselina fumarovda, xanthanova klovatina, dihydrat dinatrium-edetatu, propylparaben,
natrium-benzoat, visiiovkova esence, malinové aroma, ponceau 4R, sacharosa, ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavat pii teploté do 25 °C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem. Chraiite
pred mrazem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Hnéda sklenéna 1€ékovka s polyetylénovou vlozkou a polypropylénovym uzavérem, odmeérka,
krabicka.
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Velikost baleni:
100 ml

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

K peroralnimu podani.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
IVAX Pharmaceuticals s.r.0., Ostravska 29, 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO
12 /101/69-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
1969/ 19.11. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
19.11. 2008
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