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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ferro-Folgamma
Mekkeé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Jedna mékka tobolka obsahuje:

Ferrosi sulfas hydricus 111,8 -117,0 mg - odpovida 37 mg elementdrniho zeleza
Acidum folicum (kyselina listova) 5,0 mg

Cyanocobalaminum (vitamin B12) 0,0100 mg

Pomocné latky se znamym ucinkem: sdjovy lecithin (E322), krystalizujici sorbitol (70%).

3. LEKOVA FORMA

Mg¢kké tobolky.
Popis ptipravku: podlouhlé, mekké, Zzelatinové tobolky, podélné zbarvené hnédé a cihlové Cervené,
obsahujici zlutozelenou pastu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Profylaxe a terapie anemie z nedostatku Zeleza a kyseliny listové v téhotenstvi, v Sestinedéli a
v obdobi kojeni.

- U dialyzovanych pacientl se sideropenii a sou¢asnym nedostatkem kyseliny listové a u nemocnych s
jaterni cirhozou se soucasnym nedostatkem kyseliny listové (tito pacienti mohou krvacenim z
jicnovych varixi ztracet i Zelezo).

Ptipravek je urcen k 1€cbé dospélych a déti od 12 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani je vzdy individualni, zavisi na zdvaznosti sideropenie, anemie a na snaSenlivosti 1éku. Déti
od 12 let a dospéli uzivaji z preventivnich diivodu 1 az 3 tobolky denné, k 1é¢b¢ sideropenické anemie
je tieba uzivat 3x 1 az 3x 2 tobolky denné do normalizace hodnot hemoglobinu. Po dosazeni
normalnich hodnot krevniho obrazu lze davku snizit, ale je zpravidla tfeba pokracovat v uzivani
pripravku jesté asi 2-3 mésice pro doplnéni zasob Zeleza. Nejlepsi kontrolou je normalizace hladiny
feritinu v séru.

Béhem tehotenstvi a v obdobi kojeni se uzival tobolka denné.

Zpusob podani

Tobolky se maji polykat celé a zapijet vodou a nemaji se cucat, Zvykat ani zadrZovat v tstech.
Tobolky se maji uzivat pied jidlem nebo spolu s nim, v zavislosti na gastrointestinalni toleranci.
Nezapijet pravym c¢ajem, protoze obsahuje tanin, ktery vytvaii se zelezem nerozpustny, a proto
nevstiebatelny komplex.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ptipravky obsahujici zelezo se nesmi podavat nemocnym se zvySenou kumulaci Zeleza v organismu:
u hemochromatézy, hemosiderézy, u vrozenych a ziskanych hemolytickych anemii (kromé
paroxysmélni no¢ni hemoglobinurie). Zelezo se nesmi podavat u talasemie, aplastické anemie,
u myelodysplastického syndromu a u anemie z otravy olovem.

Podévani zeleza je kontraindikovano po opakovanych krevnich transfuzich a pti soucasné parenteralni
1é¢be zelezem.

Kontraindikaci podavani listové kyseliny je pernicidzni anemie.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Lécba timto piipravkem vyzaduje vzdy pravidelné lékaiské kontroly, které odhali moznou ucinnost
nebo neucinnost 1écby, snaSenlivost ¢i nesnasSenlivost Zeleza, eventualné odmitani ¢i Spatnou
spolupraci nemocného.

Vitamin B, po peroralnim podani mize odejit stfevem nevyuzit u atrofické gastritidy a parcialni
gastrektomie, protoze zde schazi tzv. vnitfni faktor. Dale miZze byt spotiebovan bakteriemi
u syndromu slepé klicky, u striktur, stfevnich pistéli a u divertikulozy. Muze byt rovnéz vzacné
spotfebovan pii infestaci stieva Skulovcem (Diphyllobothrium latum).

Vzhledem k riziku vzniku ulcerace v ustech a zabarveni zubil se tobolky maji polykat celé a zapijet
vodou a nemaji se cucat, zvykat ani zadrzovat v ustech.

Pripravek obsahuje krystalizujici sorbitol (70%). Pacienti se vzidcnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci fruktosy tento pfipravek nemaji uzivat.

Pripravek obsahuje s6jovy lecithin (E322). S6jovy lecithin miiZze obsahovat rezidua sdjovych proteinti
a tudiz pacienti hypersenzitivni na soju nebo arasidy nesmi uzivat tento piipravek.

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

Resorpci zeleza snizuji antacida obsahujici magnesium, vapnik, hlinik, hydrogenuhli¢itan sodny, dale
oxalaty, fytaty a fosfaty, pravy c¢aj (tanin vyvoldva se zelezem tvorbu nerozpustného a
nevstfebatelného tanatu Zeleza), dale vejce, mléko, penciliamin, dimerkaprol, cimetidin, ranitidin,
famotidin, omeprazol, pantoprazol a zejména deferoxamin. Minimalni sniZzeni vyvolava i kyselina
listova. Ptitomnost jidla v Zaludku a duodenu snizi resorpci rychle rozpustného zeleza az 8krat, proto
se ma zelezo uzivat 1/2 hodiny az 1 hodinu pied jidlem nebo za 2 hodiny po jidle. Nesmi se podavat
peroralné soucasné s injekéni terapii zelezem.

Zelezo snizuje resorpci ciprofloxacinu, etidronatu a tetracyklint.

Nekteré léky - antifoldty, jako methotrexat, triamteren a trimethoprim blokuji enzym
dihydrofolatreduktazu a tim znemoznuji redukci kyseliny listové na ucinnou kyselinu
tetrahydrolistovou. Hladinu kyseliny listové snizuji i chronicky uzivand antiepileptika a peroralni
kontraceptiva. Zato kyselina listovd mlize snizovat hladinu antiepileptik (fenytoinu) a tim vést ke
zvysené frekvenci zachvatd.

Vitamin Bj; miZze byt oxidovan pii delSi inhalaci oxidu dusného N>O, kdy vznika akutni
megaloblastové anemie.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Vzhledem k tomu, ze ptipravek Ferro-Folgamma obsahuje 5 mg kyseliny listové v jedné tobolce, jeho
podani beéhem tehotenstvi musi byt omezeno na 1 tobolku denné.
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ZkuSenosti z kontrolovanych klinickych studii provedenych u téhotnych Zen naznacuji zvysené riziko
postnatalnich poruch (vyssi vyskyt astmatu, niz§i psychomotoricky vyvoj) po podani vyssich davek
kyseliny listové. Je proto nutné podavat vzdy co nejniz$i moznou davku kyseliny listové.
Suplementace kyseliny listové mtize snizit riziko poskozeni neuralni trubice.

Protoze nelze zarucit, ze vyssi davka bude bezpecnd, podavani davky kyseliny listové vyssi nez 5 mg
denné¢ se v téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Vzhledem k tomu, ze ptipravek Ferro-Folgamma obsahuje 5 mg kyseliny listové v jedné tobolce, jeho
podani v obdobi kojeni musi byt omezeno na 1 tobolku denné.

Kyselina listova se aktivné vylucuje do lidského matetského mléka. Kyselina listova se prednostné
vylucuje do lidského matefského mléka bez ohledu na potieby matky.

Protoze nelze zarucit, Ze vyssi davka bude bezpe¢na, podavani davky kyseliny listové vyssi nez 5 mg
denné se v obdobi kojeni nedoporucuje.

4.7 Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ferro-Folgamma nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Pripravek obcas vyvolava u ne€kterych jedinct pocit tlaku a plnosti v nadbfisku, protoze po rozpusténi
v zalude¢ni §tavé mlze ionizované Zelezo svou lokalni koncentraci nékdy mirné drazdit zaludecni a
duodenalni sliznici, vyvolava i bolesti bficha, paleni zahy, nauzeu a zvraceni. U starSich jedinct vede
uzivani zeleza n€kdy k zacpé, u mladsich spise k prijmim. Je tfeba vzdy najit optimalni pomér mezi
snasenlivosti a davkou Zeleza. Stale plati, Zze ¢im je pripravek rozpustnéjsi, tim je ucinnéjsi v terapii,
ale soucasné se tim hlie snasi. Plnd biologickd dostupnost Zeleza a plnd snasenlivost se vzajemné
vylucuji.

Po uvedeni pripravku na trh: V ramci sledovani po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny nasledujici
nezadouci uc¢inky. Frekvence téchto ucinki je stanovena jako ,,neni znamo* (z dostupnych udaji nelze
urcit).

Gastrointestinalni poruchy:

ulcerace v ustech*

* V souvislosti s nespravnym podavanim, pokud se tobolky Zvykaji, cucaji nebo zadrzuji v ustech.
Star$i pacienti a pacienti s poruchou polykéni mohou byt v pfipadé nespravného podavani ohrozeni
také vznikem 1ézi v jicnu nebo bronchialni nekrézou.

Poruchy imunitniho systému:

Anafylakticka reakce

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Casné piiznaky akutni intoxikace: zvraceni do jedné hodiny po poziti 1éku, hematemeza, meléna,
neklid, hypotenze, tachypnoe s cyan6zou. Za nékolik hodin miize nastat koma a smrt.

Lécba akutni intoxikace
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Zacit se musi okamzitym vyprazdnénim Zaludku, coz lze doma docilit tak, Ze se vyvola zvraceni
drazdénim uvuly prstem.

Pak se poda vlazny roztok zazivaci sody (hydrogenuhli¢itan sodny, soda bikarbona), ktery zptsobi
jednak zvraceni, jednak vytvoii se Zelezem komplex a zpomali jeho resorpci.

Na oddéleni intenzivni péce se zavede zalude¢ni sonda a provede se lavaz zaludku, nejlépe roztokem
4 g natriumhydrokarbonatu ve 100 ml vody. Pfed vytazenim zalude¢ni sondy se poda roztok
obsahujici 5 az 10 g deferoxaminu (pfipravek Desferal) nebo 60 ml 4% hydrogenuhli¢itanu sodného
do zaludku. Dalsi podptirnd terapie zavisi na stavu pacienta (Sok, metabolicka acidoza). Deferoxamin
je lékem volby specifické terapie hyperferemie. Podava se vétsinou 1 g intramuskularng, dalsi 0,5 g za
4 a 8 hodin, a pak ve 12hodinovych intervalech podle klinického stavu. Ma-li pacient hypotenzi,
podavé se dadvka deferoxaminu intravenozné a jednotlivd ddvka nemad byt vétsi nez 15 mg/kg télesné
hmotnosti za 1 hodinu do celkové davky 1 g. Tato davka se ma opakovat za 4 az 12 hodin. Ke zlepseni
dochazi za nekolik hodin (az dnil) od zacatku intoxikace.

Pozdni komplikace (pneumonitida, jaterni a neurologické 1éze) jsou mozné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antianemika
ATC kod: BO3AEO1

Jedna se kombinovany pfipravek zeleza, kyseliny listové a vitaminu Bi». Pokud dojde k ubytku téchto
latek, napt. krvacenim (Ubytek Zeleza), dialyzou, zvySenou krvetvorbou nebo u nekterych chorob
(jaterni cirh6za) jejich nedostateCnou retenci v organismu (Ubytek kyseliny listové) nebo
nedostateCnym piivodem téchto substanci v potravé, napf. u nutricnich anemii, mohou se zdsoby
téchto latek doplnit.

Zelezo je nutné pro tvorbu hemoglobinu, myoglobinu a fady metaloenzymi.

Kyselina listova je nutna pro pfeménu uridylatu na thymidylat a thymin, ktery je soucasti DNA.
Vitamin B, umoznuje demethylaci kyseliny listové na jeji aktivni formu (5-methyltetrahydrofolatu na
ucinny tetrahydrofolat). Kyselina listova se nesmi podavat nemocnym s pernicidozni anemii: zlepsi sice
jejich erytropoezu, ale vyrazné zhor$i neuroanemicky syndrom zadnich a postrannich provazci.
Kyselina listova zlepSuje resorpci zeleza: tvoti chelaty se Zelezem uvolnénym z potravy kyselinou
chlorovodikovou. Takto vazané Zelezo zlstane v rozpustné, a tedy vstfebatelné formé, i v duodenu za
alkalického pH, zatimco nevazané trojmocné Zelezo ziistane nerozpustnym, a proto nevstiebatelnym.
Primérny muz piijima denné asi 15 mg Zeleza, Zena asi 8-10 mg. Fyziologické ztraty u muzi jsou asi
1,3 mg denng, u Zen totéz plus menstruacni ztraty, coz mize dosdhnout ztraty 2 az 3 mg Zeleza denné¢.
Z hemového Zeleza se vstieba az 35 %, ale jeho podil ve stravé je jen asi 10%. Z nehemového Zeleza,
kterého je asi 85-95 % se vstieba jen 1-5% zeleza. Z podanych 150-200 mg prvkového anorganického
zeleza (4-6 tobolek Ferro-Folgamma) se u nemocného s hodnotou hemoglobinu pod 100 g/l vstieba
40-50 mg zeleza pouzitelného pro erytropoezu.

V téhotenstvi se zvySuje objem krve matky o 20-30 %, zna¢na ¢ast Zeleza se odsouva do plodu a
placenty. Denni potieba Zeleza v t€hotenstvi je asi 2 mg (z potravy se vstiebava mén¢). Dalsi ztraty
Zeleza znamenaji porodni krvaceni a kojeni.

V téhotenstvi se spotfeba kyseliny listové zvySuje z obvyklych 50 az na 500 mikrogramti denné a jeji
nedostatek je pric¢inou téhotenské megaloblastové anemie, a proto je privod kyseliny listové
v téhotenstvi pln¢ indikovan zejména v zimnich mésicich, kdy je nedostatek listové zeleniny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Zelezo vstiebané v duodenu a hornim jejunu piechazi do krve, kde je vazano specifickym nosi¢em -

transferinem. Ten je pfenese do kostni dien€ a preda vyzravajicim erytroblastim, které maji specifické
receptory na svém povrchu. Komplex receptor-transferin je internovan, Zelezo se pouzije k syntéze
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hemu, zatimco apotransferin s receptorem se vrati na povrch buiiky. Polo¢as zeleza vazaného na
transferin je asi 90 minut.

Zasobni zelezo je uskladnéno v organismu jako feritin nebo jako nerozpustny a barvitelny
hemosiderin. Tyto dvé formy zasobniho Zeleza jsou v rovnovaze. Feritin pfitomny v plazmé se da
kvantitativné zméfit a jeho hladina velmi dobie koreluje s mnozstvim zasobniho Zeleza: normalni
hodnota je 12-200 mikrogramiy/1, coz odpovida 120-2000 mg zasobniho Zeleza. Hodnota feritinu pod
12 mikrogramti je spolehlivym ukazatelem sideropenie.

Folaty (pteroylglutamaty) jsou extrémné termolabilni a jsou destruovany, vati-li se déle nez 15 minut.
Lidsky organismus je odkdzan na jejich zevni pfivod s minimalni potfebou 50 mikrogramii/den.
Resorpce folatl v tenkém stfeveé se d&je pomoci pteroylglutamat hydrolazy a do krve se vstfebava
pasivni difuzi sténou tenkého stieva a dale se dostavd enterohepatalni cirkulaci. K dramatickému
poklesu hladiny folati dochazi po biliarni drenézi.

Vyznamnou roli v metabolismu DNA ma polyglutamatova forma tetrahydrofolatu (H4PteGlun)
pusobici jako koenzym, ktery zprostfedkovava jednouhlikovy metabolismus. Nedostatek folatl je
v t¢hotenstvi Casto sdruzen s nedostatkem zeleza.

V kostni dfeni se hromadi jako 5-methyl-tetrahydrofoldt a teprve vitamin Bi- dependentni enzym
methioninsyntetaza jej pfeméni na aktivni tetrahydrofolat.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Pti studiich chronické peroralni toxicity a pii studiich teratogenity nedoslo k zadnému patologickému
poskozeni organi ani ke zménam biochemickych a hematologickych hodnot, ani k poskozeni
organismu matky ¢i embrya.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina askorbova, sojovy lecithin (E322), krystalizujici sorbitol 70%, glycerol 85%, ethylvanilin,
zelatina, ztuzeny tuk, ¢istény fepkovy olej, Cerveny a Cerny oxid zZelezity (E172).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a velikosti baleni

Blistr, krabicka.

20, 50, 100, 500 a 2 500 tobolek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zv1astni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Woérwag Pharma GmbH and Co. KG

Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO

12/582/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 11.05.1994

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 1.6.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.5.2018
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