1. A GYOGYSZER NEVE

Ferro-Gradumet filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
105 mg vas (325 mg vas(ll)-szulfat formajaban) fdbiettankeént.
Ismert hatdsu segédanyag:

19,4 mg lakt6z és 0,1 mg sunset yellow (E110) florettanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Voros sziti, kerek, dombord felulét gyengén jellemz szagu, filmtabletta. Atméje: kb. 9,5 mm,
magassaga: 3,55-3,9 mm. Toérési felllete fehéfiszin

4. KLINIKAI JELLEMZ OK

4.1 Terapias javallatok

Vashianyos, valamint latens vashianyos anaemia liéwetge és kezelése.
4.2 Adagolés és alkalmazas

Felnsttek (idss betegeket beleértve)

Vashianyos anaemia megeésére és kdzepesen sulyos fokl vashianyos ankenaisére: naponta

1 tabletta.

Vashidnyos anaemia kezelésére: 1 tabletta napétaack.

A tablettakat a gastrointestinalis tolerancia figgguében étkezéselkotlvagy kdzben kell bevenni.

A tablettakat nem szabad szopogatni, ragni vagygnan tartani, hanem egészben, vizzel kell azokat
lenyelni.

Gyermekek
Gyermekek szamara 12 éves kor alatt nem javasolt.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény nem adhato:

. A készitmény hatéanyagaval, vagy a 6.1 pontbaoriatsbarmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

. Intestinalis diverticulumok vagy bélelzarédas eseté

. Haemochromatosis, haemosiderosis és vashianybaszesed anaemias betegek részére.
. Ismételt vératomlesztésben részesitett betege&ressz

. Parenteralis vasterapiaval egyten.

4.4 Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazaskapcsolatos dvintézkedések
A kezelés megkezdésettlaz anaemia tipusat meg kell hatarozni.

A szajuregi fekélyek és a fogelszifidés kockdzata miatt a tablettakat nem szabad sabppg
szétragni vagy a szajban tartani, hanem egészirael kell azokat lenyelni.
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A vas-kezelés eredményességét standard laborat&izsgalattal ellerizni kell. Megfeleb kezelés
esetén a hemoglobin- és a szérum ferritinszintrefgadumet-kezelés soran normalizalodik.

A Ferro-Gradumet filmtablettakat gyermekéielzarva kell tartani. Akut vasmérgezés ritkardfdr
elé felnéttekben, ugyanakkor fennall a veszélye, ha a tallblat gyermek veszi be

A kontrollalt felszabadulasu tabletta €s az indranyag matrix vidanyag veszélyt jelenthetds,
vagy mas okbol megnyult intestinalis tranzitigén szenvetibetegek szamara.

A vaskészitmények a székletet sttétre festhetikgdyasolhatjak a székletben éévér kimutatasara
alkalmas tesztek eredményeit. A székletbeti @r kimutatédsara hasznalt guaiac teszt alkalmankén
alpozitiv valaszt ad

A vas-szulfatot tartalmazo tabletta aspiracidjaanbhialis mucosa nekrézisat okozhatja, aminek
kohogés, haemoptysis, héeikilet és/vagy léguti infekcid lehet a kovetkezméfipég abban az
esetben is, ha az aspiracio napokkal-hénapokKaietdk jelentkezésedd tortént). Ids és nyelési
nehézséggelizds betegeket csak az aspiracios kockazat koruli@kigyéni értékelése utdn szabad
vas-szulfat tablettaval kezelni. M&s gyogyszerfoatkalmazésat kell megfontolni. Aspiracié gyanuja
esetén a betegeknek orvoshoz kell fordulniuk.

Laktoz-tartalma miatt a ritkandbrdulo, 6rokletes galakt6zintolerancidban, tel@daz-hianyban
vagy glikoz-galakt6z malabszorpcidban a készitnmé&my szedhét

A sunset yellow (E110) szinezék allergias reakdiOkazhat. Allergias reakcio gyakrabban fordd el
az acetilszalicilsavra érzékeny betegek esetében.

4.5 Gydbgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

A vas interakcidba Iép a tetraciklinekkel, magné=itiszilikattal, trientin- és cinksokkal és ezen
anyagok felszivédasat akadalyozhatja

A vas gétolja a tetraciklinek felszivdédasét a tapmsabdl és a tetraciklin is gatolja a vas
felszivodasat. Ha a két gyogyszert parhuzamosat azmeteq, akkor a tetraciklint két éraval a
vaskészitmény éit vagy harom oraval utana kell beszedni

Antacidok; kalcium-készitmények (kalcium-karbonagy -foszfat); tea; kave; tojas; bikarbonat-,
karbonat-, oxalat- vagy foszfat-tartalmua élelmiskeragy gyogyszerek; tej vagy tejtermékek; teljes
kiorlédi kenyér, gabonafélék és diétas rogtek osvaskészitménnyel vald egyuttes szedése esetén a
vas felszivodasa cstkkenhet. A vaskészitményt dyégyszerek vagy élelmiszerek fogyasztaét el
tébb mint egy 6raval vagy utana tébb mint két 6kdzabad csak bevenni

Per osvaskészitmények és bizonyos kinolonok (példaptatioxacin, norfloxacin, ofloxacin)
egyideji szedése esetén a kinolonok felszivodasa cstkkearhiealacsonyabb szérum- és
vizeletkoncentracidkat eredményezhet. Enpattosvaskészitmények ¢mr oskinolonok szedése
kdzott legalabb két 6ranak el kell telnie.

A vas akadalyozhatja a penicillaminok gastrointesis felszivodasat. Ennek elkerllése céljabolta ké
gyogyszer egylttes alkalmazasa soran bevételuktkepalabb két 6ra teljen el.

A kloramfenikol késleltetheti a vaskészitményretatbrapias valaszt
A cimetidin fokozhatja a vas felszivodasat.
4.6 Terhesség és szoptatas

A Ferro-Gradumet filmtabletta alkalmazasa nem jaltdsrhességben, mert nem tartalmaz folsavat.
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4.7 A készitmény hatdsai a gépjartivezetéshez és a gépek kezeléséhez szikséges képhssé
Nincs ilyen hatésa.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Hasonld mellékhatdsokat irtak le, mint amelyek gybananyos vaskészitmények szedésénél is
jelentkezhetnek, mint hanyinger, hanyas, hasi fldjdavagy diszkomfort, fekete széklet, hasmenés
és/vagy székrekedés. Tekintettel arra, hogy a Feranlumet egy szabalyozott hatbanyag-leadasu
készitmény a mellékhatasok ritkdbban fordulnék el

Allergias reakcio ritka esetéiris beszamoltak, ezek sulyossagaekiiitéstl az anaphylaxiaig
terjedt.

Forgalomba hozatalt kéuin: Az alabbi mellékhatasokrél szamoltak be a florgha hozatal utani
fellgyelet sordn. Ezen mellékhatasok gyakorisagaiemert (a rendelkezésre all6 adatok alapjan
nem allapithaté meg).

Emészirendszeri betegségek és tlinetek
- szgjuregi fekélyek*
- nyelbcss-elvaltozasok**

Légzrendszeri, mellkasi €s mediastinalis betegségélnétek:
i- horgonekrozis**.
- horgisikilet (lasd 4.4 pont).

* a helytelen alkalmazéas kapcsan, a tablettak &gésa, szopogatasa vagy szajban tartasa esetén.
** id 6s betegek és a nyelési zavarral kilbdtegek esetén a helytelen alkalmazasi méd esetén
jelentkezhetnek.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését ket Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejedentéert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszémgkockazat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisérni. Az egészségugyi szakemberelgkkbogy jelentsék be a feltételezett
mellékhatasokat a hatdsag részér¥ driggelékbertalalhatd elérhéségek valamelyikén
keresztil.

4.9 Tuladagolas

Tunetek: a vas-tuladagolas korai tinetei a kovétkdzanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom,
haematemesis, rectalis vérzés, letargia és kerivggzeomlas. Hyperglykaemia és metabolikus
acidozis is éifordulhat. A készitmény azon sajatossaga, hogyé@hgag kontrollalt formaban
szabadul fel megakadalyozza, hogy nagy mennfyisag egyszerre szivodjon fel, ezaltal tobhadl
rendelkezésre az ellenintézkedések megszervezAskoeai tiinetek akar hianyozhatnak is éppen a
szabalyozott hatéanyag-leadas miatt. Ha a tuladagplanuja felmerll, annak kezelését azonnal meg
kell kezdeni. Sulyos esetekben egy latens fazigttén 24-48 oOra elteltével relapszus kévetkezhet be
hypotonia, coma, majnekrézis és veseelégtelensdakkiasaval.

Kezelés: A kovetkazlépések ajanlottak a gyogyszer tovabbi felszivadak megakadalyozasara

Gyermekek:

1. Ipekakuana szirup vagy mas emetikum alkalmazasa.

2. A hanytatast dezferrioxamin oldattal (2 g/l) »ég gyomormoséasnak kell kdvetnie. Ezutan 5 g
dezferrioxamint kell 50-100 ml vizben oldani, mapgligy kapott oldatot a gyomorba juttatni és
egy ideig ott tartani. Veszélyes lehet gyermekekimsmenést provokalni, igy kilénosen fiatal
gyermekekben it tartézkodni kell. A beteget folyamatos megfigyseatt kell tartani a
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hanyadék aspiracidjanak veszélye miatt — fontogy heszivd berendezés és oxigén szilkség
esetén rendelkezésre alljon.

3. A ki nem oldddott tablettak rontgenarnyékot adrigy minden esetben hasi rontgent kell
késziteni, annak megéllapitasara, hogy mennyittabiearadt a gyomorban a hanytatast és a
gyomormosast kovéen.

4, Sulyos mérgezés: ha shock és/vagy coma alakohgas szérum vaskoncentracio mellett
(szérum vas > 90 mikromol/l) azonnali szupportizekésre és dezferrioxamin infuzié adasara
van sziikség. Oranként 15 mg/ttkg dezferrioxamirasikis cseppszamu inflzié formajaban, a
maximalis dozis 80 mg/ttkg/24 6ra. Figyelmeztetzsinflzié gyors alkalmazasa esetén
hypotensio alakulhat ki.

5. Kevésbé sulyos mérgezés esetén: 4-6 6rankédezfgrroxamin im. adasa javasolt.

6 A szérum vasszinteket folyamatosan difeami kell.

Felnsttek:

1. A betegnek emetikumot kell adni.

2. Gyomormosaés valhat szilkségessé a gyomorba tavldttak eltavolitasara. A gyomormosast
dezferroxamin oldattal (2 g/l) kell végezni. Gyommmsas utan 50-100 ml vizben oldott 5 g
dezferroxamint kell a gyomorba juttatni. A betefpdyamatos megfigyelés alatt kell tartani a
hanyadék aspiracidjanak veszélye miatt — fontogy heszivd berendezés és oxigén szikség
esetén rendelkezésre alljon.

3. A ki nem oldddott tablettak réntgenarnyékot ddrigy minden esetben hasi rontgent kell

késziteni, annak megdallapitasara, hogy mennyittabigaradt a gyomorban a hanytatast és a

gyomormosast kovéen. Terhes 6k rontgenvizsgalatarol a kockazat/haszon alapotegeese

utan kell donteniink, de leldstg szerint a méikni kell.

A beteggel mannitolt vagy szorbitolt kell itatnivékonybelek kilrtlésénekéskgitésére.

Sulyos mérgezés: ha shock és/vagy coma alakohgas szérum vaskoncentracio mellett

(szérum vas > 142 mikromol /l) azonnali szuppdktzelésre és dezferrioxamin infuzi6é adaséara

van sziikség. A dezferrioxamin javasolt dézisa Sttkagylbra kis cseppszamu infuziéban, a

maximalis dozis 80 mg/ttkg/24 6ra. Figyelmeztetzsinflzié gyors alkalmazasa esetén

hypotensio alakulhat ki.

6. Kevésbé sulyos mérgezés esetén: 50 mg/ttkgrdeziemin im.-an kell adni, melynek
maximalis dozisa 4 g.

7. A szérum vasszinteket mindvégig etigmni kell.

ok

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapiés csoport: Vérszegényseg ellenitkédayek, ATC kdd: BO3AAO7
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A Ferro-Gradumet vastartalma segiti a hemoglolgemeraciéjatA hemoglobin szintjének
normalizalodasat kovéen, a vaskészitménnyel toréékezelést tovabbi 3 honapig folytatva, a
szervezet vasraktarainak feltoltését segitjok el

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A per osalkalmazott vas felszivédasa jobb, ha étkezéseheékbalkalmazzuk. A hagyoméanyos
vaskészitmények gyakran okoznak gyomorpanaszokadltrds gyomor mellett kertilnek bevételre. A
Gradumet vaskészitménnyel végzett vizsgalatok lggzdogy a vas csak kismennyiségben oldddik
ki a gyomorban és nagyobb mennyiségben a proximékisnybélszakaszban szabadul fel. Gradumet
formaban alkalmazott vas soran minimumra csokkedithgyomor irritdcidjanak leh&tége,
o6sszehasonlitva a hagyomanyos vaskészitményekkel.

A szervezetben a vas és®rban hemoglobin formajaban talalhaté. A majbépbén és csontuden
ferritin formajaban raktarozodik. A plazma vaskamitacidja és a teljes vaskékapacitdsa
nagymértékben valtozik kilonféle fiziologids visygok és korallapotok esetén.



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredényei

A gyoégyszert feliré orvos szamara egyéb preklinikaionsagi adatok nem allnak rendelkezésre,
azokon kivul melyeket az Alkalmazasbighs mas részeiben mar ismertettiink.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

Magnézium-sztearat

Povidon K 90

Laktoz
Metlakrilat-metil-metakrilat-kopolimer

Filmbevonat

Szacharin-natrium

Sunset yellow (E110)

Titan-dioxid (E171)

Ricinusolaj

Szorbitan-oleat

Etilcellul6z

Eritrozin (E127)

Hipromelléz

Trietil-citrat

6.2 InkompatibilitAsok
Nincsenek.

6.3 Felhasznéalhatosagi igtartam
5év

6.4 Kulonleges tarolasi @lirasok
Legfeljebb25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

30 db filmtabletta PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasBa dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges ovinté&ziések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kilonleges@rasok.
Megjegyzésk (egy keresztes)

Osztélyozas:ll. csoport
Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. (V)
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
TEOFARMA S.r.l.
Via F. Ili Cervi, 8
[-27010 Valle Salimbene,
Olaszorszag
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
OGYI-T-4628/01
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély élkiadasanak datuma: 1995. augusztus 23.

A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitagadatuma: 2011. november 30.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2018. szeptember 24.



