sp.zn. sukls59326/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Maltofer tablety
100 mg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 357 mg polymaltosum ferricum, ekvivalent 100 mg trojmocného Zeleza.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Zvykaci tablety

Popis pripravku:
Hnédo-bile skvrnité tablety

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba nedostatku zeleza bez anémie (latentni nedostatek Zeleza) a anémie z nedostatku Zeleza
(manifestni nedostatek Zeleza). Profylaxe nedostatku zeleza béhem téhotenstvi.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani

Lécba anémie z nedostatku Zeleza u deti nad 12 let a dospélych:

100 mg az 300 mg Zeleza (1 az 3 tablety) denné po dobu 3 az 5 mésicli az do dosazeni normalni
hodnoty hemoglobinu (Hb). Potom by lécba méla nékolik tydnG pokracovat s pouzitim davek
predepisovanych pii nedostatku Zeleza bez anémie, aby byly doplnény zasoby zeleza.

Lécba anémie z nedostatku Zeleza v tehotenstvi:

200 mg az 300 mg zeleza (2 az 3 tablety) denné az do dosazeni normalni hodnoty hemoglobinu.
Potom by léfba méla pokradovat minimalné do konce téhotenstvi s pouzitim davkovani
pfedepisovaného pii nedostatku Zeleza bez anémie, aby byly doplnény zasoby zeleza a pokryta
zvySena potieba zeleza v téhotenstvi.

Lécba a prevence nedostatku Zeleza bez anémie u deti nad 12 let a dospélych:
100 mg (1 tableta) denné po dobu 1 az 2 mésicii. Pokud prevence vyzaduje mensi davku, 1ze pouzit
Maltofer sirup.

Pediatricka populace

Zvykaci tablety Maltofer se nedoporucuji détem ve v€ku mlad$im 12 let. Pro podavani doporucenych
davek u této veékové skupiny jsou svoji formou a koncentraci vhodnéjsi pripravky Maltofer sirup a
kapky.

Zpusob podani
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Denni davku lze rozdélit do dil¢ich davek nebo ji lze uzit najednou. Maltofer uzivejte béhem jidla
nebo bezprostfedné po ném.
Maltofer zvykaci tablety 1ze zvykat nebo je lze spolknout veelku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na polymaltosum ferricum nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodu 6.1.
Nadmérna zatéz zelezem, naptiklad hemochromat6za, hemosideroza.

Poruchy vyuziti Zeleza, naptiklad anémie z otravy olovem, sideroachrestickd anémie, talasémie.

Anémie nezpusobend nedostatkem zeleza, napiiklad hemolytickd anémie nebo megaloblasticka
anémie zpusobena nedostatkem vitaminu Bis.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Anémii mohou zplsobovat infekéni nebo nadorova onemocnéni. Vzhledem k tomu, Ze zelezo lze
pouzit pouze po vyléCeni primarniho onemocnéni, je doporuceno provést vyhodnoceni ptinost a rizik.

Béhem 1é¢by piipravkem Maltofer mize dojit k tmavému zbarveni stolice; to vSak nema zadny
klinicky vyznam.

U ptipravku Maltofer se neptedpoklada, ze jeho piijem bude mit vliv na kazdodenni davkovani
inzulinu u diabetickych pacientu.

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

Ve tiech studiich na lidech (zkiiZené studie, 22 pacientli ve studii) byly hodnoceny interakce
polymaltosum ferricum (s kyselinou listovou nebo bez ni) s tetracyklinem a hydroxidem hlinitym.
Nebylo pozorovano zadné vyznamné snizeni absorpce tetracyklinu. Koncentrace tetracyklinu v plazmée
neklesla pod urovei potfebnou k zajisténi ucinnosti. Absorpce zeleza z polymaltosum ferricum nebyla
hydroxidem hlinitym ani tetracyklinem snizena. Polymaltosum ferricum lze tedy podavat soucasn¢ s
tetracyklinem nebo jinymi fenolickymi slou¢eninami i s hydroxidem hlinitym.

Studie na mysich neprokazaly zadné interakce polymaltosum ferricum s tetracyklinem, hydroxidem
hlinitym, acetylsalicylatem, sulfasalazinem, uhli¢itanem vapenatym, octanem vapenatym a
fosforecnanem vapenatym v kombinaci s vitaminem D3, bromazepamem, aspartatem hofe¢natym, D-
penicilaminem, metyldopou, paracetamolem a auranofinem.

Podobné nebyly ve studiich in vitro pozorovany zadné interakce polymaltosum ferricum se slozkami
potravin, jako jsou napiiklad kyselina fytova, kyselina $tavelova, tanin, alginat sodny, cholin a
cholinové soli, vitamin A, vitamin D3 a vitamin E, s6jovy olej a s§jova mouka. Tyto vysledky

naznacuji, ze polymaltosum ferricum muze byt uzivan béhem jidla nebo bezprostiedné po ném.

Test detekce okultniho krvaceni (pro hemoglobin selektivni) neni narusen, a proto neni nutné lécbu
pieruSovat.

Soucasné podavani parenteralniho a peroralniho Zeleza neni doporuceno, protoze absorpce oralné
podaného Zeleza by byla inhibovéna.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi
K dispozici nejsou zadné udaje z klinickych studii o pouZzivani piipravku Maltofer u t€hotnych zen v

Strana2 z 6



prvnim trimestru. K dne$nimu dni nejsou k dispozici zadné zpravy o zavaznych nezadoucich t€incich
piipravku Maltofer v terapeutickych davkach pii 1é€bé anémie v t€hotenstvi. U zvifat nebylo
prokazano zadné riziko pro plod ani matku (viz bod 5.3).

Studie u t€hotnych zen po prvnim trimestru neprokézaly zadné nezadouci u€inky ptipravku Maltofer

na matky ani novorozence. Proto je negativni vliv na plod pfi podavani ptipravku Maltofer
nepravdépodobny.

Kojeni

Mateiské mléko ptirozene obsahuje zelezo, které je vazano na laktoferrin. Neni znamo, jaké mnozstvi
zeleza prechazi z polymaltosum ferricum do matetského mléka. Neni pravdépodobné, ze by podavani
ptipravku Maltofer kojicim zenam zptsobilo u kojencti nezadouci u€inky.

Jako preventivni opatfeni by Zeny v plodném véku a t€hotné a kojici Zeny mély piipravek Maltofer
pouzivat pouze po konzultaci s 1ékafem nebo 1ékarnikem. Doporucuje se provést vyhodnoceni piinost
a rizik.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nejsou dostupné zadné udaje.

4.8 Nezadouci ucinky

Bezpecnost a snasenlivost piipravku Maltofer byla vyhodnocena na zakladé vysledku klinickych studii
a udaju z literatury.

Tabulka 1. Frekvence vyskytu nezadoucich u€inktl zjisténa na zaklad¢ klinickych studii

Trida organovych Velmi ¢asté Casté Méné casté
systémi (=1/10) (=1/100, <1/10) (=1/1,000, <1/100)
Gastrointestinalni tmava stolice! prijem, nauzea, | zvraceni, zacpa, bolesti
poruchy dyspepsie bficha, ztmavnuti
zub(?
Poruchy kuze vyrazka, svédéni

a podkoZni tkané

Poruchy nervového bolest hlavy
systému

1 ,,Tmava stolice* je velmi ¢asto uvadénym nezadoucim Gi¢inkem (23 % pacienttl) a patii mezi dobfe zndmé nezadouci
ucinky peroralnich 1€kt obsahujicich zelezo.
2 ,,Ztmavnuti zubi“ bylo hlaseno u 0,6 % pacientli a je zndmym nezddoucim tcinkem peroralnich 1ékt obsahujicich zelezo.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokraGovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani, nadmérna zate€z Zelezem nebo intoxikace jsou u piipravku Maltofer kvuli nizké toxicité
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polymaltosum ferricum (napt. u mys$i nebo krys: smrtelnd davka, 50 % (LDso) > 2 000 mg Fe/kg
télesné vahy) a fizenému vychytavani Zeleza nepravdépodobné. Nebyly hlaseny zadné piipady
nahodné otravy s fatalnimi nasledky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antianemikum
ATC kod: BO3A BO5

Polynuklearni jadra hydroxidu zelezitého jsou na povrchu obklopena velkym poc¢tem nekovalentné
vazanych molekul polymaltdzy a vznika tak celkovy komplex o molekuldrni hmotnosti Mw 50 kD,
ktery je tak objemny, Ze difiize sliznicni membranou je asi Ctyficetkrat mensi nez difuze jednotky
dvojmocného Zeleza hexaquo-Fe (II). Komplex je stabilni a za fyziologickych podminek neuvoliuje
ionty Zeleza. Zelezo je v polynuklearnich jadrech vazano v obdobné struktute jako u fyziologicky se
vyskytujiciho ferritinu. Diky této podobnosti se aktivnim vstfebavacim procesem absorbuje pouze
trojmocné Zelezo komplexu. Proteiny obsazené v gastrointestinalni tekutiné nebo na povrchu epitelu
mohou vychytavat trojmocné Zelezo formou kompetitivni vymeény ligandu. Vstifebané zelezo se uklada
predevsim v jatrech, kde se vaze na ferritin. Pozd¢ji se v kostni dieni zabudovava do hemoglobinu.
Komplex hydroxidu Zelezitého a polymaltézy nema zadné prooxidacni vlastnosti, s nimiz se lze setkat
u soli dvojmocného Zeleza. Citlivost lipoproteint VLDL [s velmi nizkou hustotou] a LDL [s nizkou
hustotou] na oxidaci je sniZena.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Studie provedené pomoci znaleni izotopy Zeleza >*Fe a ¥Fe prokézaly, Ze absorpce Zeleza m&fena
jako obsah hemoglobinu v erytrocytech je nepfimo umérna podané davce (¢im je davka vyssi, tim je
relativn€ nizs8i absorpce). Existuje statisticky negativni korelace mezi rozsahem deficitu a mnozstvim
absorbovaného Zeleza (¢im vysSi je deficit, tim je lepSi absorpce). Nejveétsi absorpce zeleza byla
zaznamenana v duodenu a jejunu. Nevstfebané zelezo se vylucCuje stolici. Eliminace cestou exfoliace
epitelialnich bunek traviciho traktu a klize a rovnéz vyluovani perspiraci, zlu¢i a moci predstavuje asi
1 mg Zeleza/den. U Zen je rovnéz tieba brat v ivahu ztraty Zeleza zplisobené menstruaci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ziskané neklinické udaje o polymaltosum ferricum neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka na
zakladé konvencnich farmakologickych studii zamétenych na toxicitu jedné davky a toxicitu po
opakovaném podavani, genotoxicitu a reprodukeni a vyvojovou toxicitu.

Karcinogenita
Nejsou k dispozici zadné dlouhodobé studie kancerogenniho potencialu.

Mutagenita
V testech mutagenity (bakterialni test in vitro) a chromozomalniho poskozeni (test in vitro na lidskych

lymfocytech a mikronukleovy test in vivo na mysich) nebyly u polymaltosum ferricum prokazany
zadné genotoxicke vlivy.

Snizeni plodnosti
Studie vlivu polymaltosum ferricum na plodnost provadéné u zvitat neprokazaly zadné G€inky na
fertilitu nebo ¢asny embryonalni vyvoj.
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Teratogenita
Studie embryo-fetalni toxicity polymaltosum ferricum u zvifat neprokazaly Zadné riziko pro plod.

Lécba polymaltosum ferricum u mysi a kralikii béhem organogeneze neméla zadné teratogenni nebo
embryoletalni U¢inky. Z téchto studii na zviratech vyplyva, Ze neexistuje zadny dikaz o riziku v
prabéhu prvniho trimestru.

Nebyly pozorovany zaddné Gc¢inky polymaltosum ferricum na prenatalni a postnatalni vyvoj potomstva
ve studii u potkantl, v niz byly matky léceny od 6. dne po pareni do 20. dne laktace, v¢etné.

Jin¢

Smrtelna davka LDso pro polymaltosum ferricum, kterd byla stanovena ve studiich na mys$ich nebo
potkanech, byla vétsi nez peroraln¢€ podana davka 2 000 mg Zeleza na kilogram télesné hmotnosti.
Dostupné predklinické tidaje o toxiciteé po jednorazové dévce a opakovaném podani nepfinesly zadné
dalsi informace, které by jiz nebyly uvedeny v jinych Castech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dextrat, mikrokrystalicka celuléza, kakao, natrium-cyklamat, makrogol 6000, mastek, vanilin a
¢okoladové aroma.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 rokt

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Oboustranny Al blistr, papirova krabicka.
Velikost baleni: 30 nebo 100 tablet

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachdzeni s nim
Z&dné zvlastni pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Francie

Tel: +33 (0) 1 41 06 58 90
Fax: +33 (0) 1 41 06 58 99
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8. REGISTRACNI CiSLO

12/317/03-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
22.9.2003 /9.5.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.3.2019
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