REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIAL A A MEDICAMENTULUI
FERROGRADUMET 105 mg comprimate cu eliberare prelungita
2. COMPOZITIA CALITATIV A SI CANTITATIV A

Un comprimat cu eliberare prelungitortine fer elementar 105 mg sub farme sulfat feros
uscat 325 mg.

Excipieni cu efect cunoscut: lact®49,4 mg, Galben Amurg FCF (E 110) 0,1 mg.
Pentru lista tuturor excipigitor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIC A

Comprimate cu eliberare prelunghiiconvexe, de culoaregie.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

Prevenireai tratamentul anemiei cauzade deficitul de fier.

4.2. Dozesi mod de administrare

Modul de administrare:

Tabletele nu trebuie sa fie supte, mestecate &tafe in gut, ci inghtite Tn intregime cu
jarrzjlakSIeteIe trebuiessfie luate Tnainte de masau in timpul meselor, in fugie de tolerata

gastrointestinal

Adulti, inclusiv varstnici

Doza uzua reomanddt este de un comprimat #errogradumetpe zi. Comprimatele se vor
administra Tnainte de masSe recomaridadministrarea comprimatelor intregi.

Copii

Ferrogradumetnu este recomandat pentru copiii sub 12 ani.
Peste varsta de 12 ani, dozele sunt similare eud=ela adi.

4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la fier sau la oricare dintreipientii enumerai la pct. 6.1.

Diverticuloz intestinal sau orice obstruie intestinad.

Preparatele de fier sunt contraindicate la paicietn hemocromataizsi hemosideroz

Fierul este contraindicat la pacigiha care se efectueatransfuzii repetate de sange.

Este contraindicat administrarea preparatelor orale de fier concarhiteu tratamentul
parenteral cu fier.

Datorita corntinutului de lactoZ, Ferrogradumet este contraindicat la persoanele cu
galactozemie, sindrom de malabg@la glucozei sau galactozei sau deficit de lactaz



4.4. Atertionari si precautii speciale

Intoxicaiile acute cu fier apar rareori la agiutotusi acest lucru se poate produce in cazul in
care copii inghit acest medicament.

Comprimatele cu eliberare prelurigii structura inacti¥ din plastic pot afecta sigunan
utilizarii medicamentului la unii paciginvarstnici sau pacigncu tranzit intestinal intarziat.

Preparatele de fier colorgamateriile fecale in negru, ceea ce poate influ¢estele utilizate
pentru detectarea hemoragiilor gastro-intestinatellte. Ocazional testul cu guaiac d
rezultate fals pozitive.

Medicamentul cotine lactoZ.
Pacienii cu afegiuni ereditare rare de intolengnla galactoi, deficit de lactax (Lapp) sau
sindrom de malabsatib la glucoz-galactoz, nu trebuie & utilizeze acest medicament.

Ferrogradumetcortine colorantul E110 — Galben Amurg care poate pravieagi de tip
alergic, inclusiv astm brgit. Alergia este mai frecvent intalaita persoanele alergice la
acidul acetilsalicilic.

Din cauza riscului de ulcgibale mucoasei bucalgi a decoloirii dintilor, tabletele nu
trebuie 4 fie supte, mestecate saisprate in gut, ci inghiite Tn Tntregime cu &p

4.5. Interadtiuni cu alte produse medicamentoase, alte intergicni

Fierul interagoneaz cu tetraciclinele, trisilicatul de magneziu, ttienl si sirurile de zinc,
iar absorlia acestor medicamente poate fi afectat

Fierul inhilk absorlia tetraciclinelor din tractul gastro-intestinafr itetraciclina inhib
absorhia fierului. Da@ este necesaradministrarea ambelor medicamente, se recomanda
administrarea tetraciclinei daprei ore sau cu dawre Tnainte de preparatele orale de fier.

Administrarea preparatelor orale de fier concontiten antiacide, suplimente de calciu
(carbonat de calciu sau fosfat), ceai, cafea, @limente sau medicamente care toton
bicarbond, carbond, oxalgi sau fosf#, lapte sau produse din lapte, paine integra¢reale

si fibre alimentare, poate reduce abs@rtde fier. De aceea, preparatele orale de fier nu
trebuie utilizate cu mai pin de o o& Tnainte sau dduore du@ administrarea acestor
produse.

Administrarea preparatelor orale de fier concontitesu chinolone (de exemplu
ciprofloxaciri, norfloxaciri, ofloxaciri) poate influemn absorba orah a acestora
determinand swlerea concenttilor plasmaticesi urinare ale chinolonelor.

De aceea, preparatele orale de fier nu trebuierasingte Tmpreunsau cu mai pin de dod
ore Tnainte sau dawre dug utilizarea unei chinolone orale.

Fierul poate % scada absotia gastro-intestinéla penicilaminei. De aceea, administrarea
celor doua medicamente trebuie fadatinterval de cel pin dou ore.

Cloramfenicolul poate intarziaspunsul terapeutic la tratamentul cu fier.
4.6. Fertilitatea, sarcinasi alaptarea

Ferrogradumetse poate administra Tn timpul sarciialaptarii. Se vatine cont de faptulx
Ferrogradumemnu conine acid folic.



4.7. Efecte asupra capaditii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Ferrogradumemnu influeneaz capacitatea de a conduce vehicule sau de a fditzge.
4.8. Efecte adverse

Reagiile adverse raportate sunt similare celor asociat@reparatele orale conyemale de
fier, cum sunt gred, varsaturi, dureri sau discomfort abdominal, innegrireateniilor fecale,
diaree si/sau constipge, dar incideta reagilor adverse este mai ndicdatori formei
farmaceutice.

S-au raportat cazuri izolate de rgaclergi@ de tipul reagilor cutanate,si in cazuri rare
dificultate in respirge, lesin, umflarea feei si a gatului care pot necesita tratament de
urgena.

Post-marketing: Uritoarele efecte adverse au fost raportate in pexisagravegherii post-
marketing. Frecvea acestor efecte adverse este consilenacunoscut (nu poate fi
estimai din datele disponibile)

Tulburiri gastrointestinale:

Ulceraii ale mucoasei bucale*

*In contextul unei adminisiri incorecte, cand tabletele sunt mestecate, ssaigastrate n
gura, paciemii varstnicisi pacienii cu tulbuari de deglutiie pot prezenta de asemenea riscul
unor leziuni esofagiene sau necrdzonhiafi in caz de aspitie.

Raportarea reagilor adverse suspectate

Raportarea reafiilor adverse suspectate diafautorizarea medicamentului este important
Acest lucru permite monitorizarea contina raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionjtii din domeniul snatdyii sunt ruggi sa raporteze orice rege adverg suspectat
prin intermediul sistemului @nal de raportare, aledrui detalii sunt publicate pe web-site-
ul Ageniei Nafionale a Medicamentulyi a Dispozitivelor Medicaléttp://www.anm.ro

4.9. Supradozaj

Simptome: Simptomele ipale ale supradozajului cu fier includ grgavarsaturi, diaree,
dureri abdominale, hematenaezangeiri rectale, letargigi colaps circulator. De asemenea,
pot € apai hiperglicemiesi acidoz metabolid. Forma farmaceutic (comprimate cu
eliberare prelungi) poate intarzia absarlh excesiu de fiersi astfel asigut un interval de
timp mai mare pentru aplicareaasurilor adecvate. Tofy datoriti formei farmaceutice,
simptomele injale de supradozaj pot lipsi. De aceea, daca spest&az supradozajul,
tratamentul trebuie aplicat imediat. In cazuri gradu@ o faz latent, recidiva se poate
produce dup 24-48 de ore, manifestandu-se prin hipotensiuneriali, coma, necroz
hepatocelularsi insuficierta renah.

Tratament: Pentru a reduce sau preveni alisodterioad a medicamentului se recomand
urmatoarele rasuri:

Copii:
1. Se administredain emetic cum este siropul de ipeca.

2. Dup provocarea arsiturii, trebuie efectuat lavaj gastric cu sidude desferoxamin
(29/l). Se instileaz apoi desferoxamin5 g in 50-100 ml de &@pcare va fi r@nuta in
stomac.

Inducerea diareei la copii poate fi periculbasnu trebuie efectuatla copii mici. Se
supraveghedz atent pacientul pentru a eviden posibila aspirare aaxsaturii — se
menine aparatul de aspifasi administrarea de oxigen in furede necesiti.

3



3. Comprimatele nedizolvate sunt radio-opace. Deea@ac se recomafidefectuarea unei
radiografii abdominale pentru a determina sitwhde comprimateamase n stomac dap
provocarea deavsituri si dupi lavaj gastric.

4. Intoxicgia graw: Tn cazulsoculuisi/sau al comei determinate de concegiitpdasmatice
mari de fier (fier plasmatic >90 pmol/l) trebuiesiituite imediat rasuri de sugnere
adecvatesi perfuzii cu desferoxamin Desferoxamina in doze de 15 mg/kg trebuie
administra in fiecare of prin perfuzie leri, pari la maximum 80 mg/kg/24 ore.

Atenie: dad viteza perfuziei este prea mare, poataga hipotensiune arterial

5. Intoxicgie mai pyin gravi: se recomaridadministrarea intramuscufatle desferoxamin
in doze de 1 g la 4-6 ore.

6. Concentrga plasmatiag de fier trebuie monitorizatpe intreaga perioéd

Aduli:

1. Se administreaain emetic.

2. Lavajul gastric poate fi necesar pentru a eldmimedicamentul deja eliberat ih stomac.
Acesta trebuie efectuat cu sdude desferoxamin(2g/l). Dup golirea stomacului, se
recomand introducerea Tn acesta a 5 g desferoxamin 50-100 ml ap Se
supraveghedz atent pacientul pentru a evidien posibila aspirare aaxsiturii - se
menine aparatul de aspiia si administrarea de oxigen in fuiede necesiti.

3. Comprimatele nedizolvate sunt radio-opace. Deea@ac se recomafdefectuarea unei
radiografii abdominale pentru a determina eithde comprimateamase in stomac dap
provocarea deavsaturi si dupi lavaj gastric. Expunerea femeilor gravide la rgdadie se
va face numai dupevaluarea atefta raportului beneficiu terapeutic / risc patal dar
se recomandevitarea acesteia daeste posibil.

4. Se recomaridadministrarea uneiabturi cortindnd manitol sau sorbitol pentru a induce
golirea intestinului sufre.

5. Intoxicgia graw: in cazulsoculuisi/sau al comei determinate de concegitflasmatice
mari de fier (fier plasmatic >142 pmol/l) trebuissiituite imediat rssuri de sugnere
adecvatesi perfuzii cu desferoxamih Desferoxamina ih doze de 15 mg/kg trebuie
administra in fiecare of prin perfuzie leri, pari la maximum 80 mg/kg/24 ore.

Atenie: dacd viteza perfuziei este prea mare, poata g hipotensiune arterial

6. Intoxicaie mai puin gravi: se recomariadministrarea intramuscufiatle desferoxamin
in doz de 50 mg/kg pé&nla doza maxirmde 4 g.

7. Concentrga plasmatiag de fier trebuie monitorizatpe intreaga perioéd

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutic antianemice, fier bivalent — preparate orale

Cod ATC: BO3A A07

Fierul din Ferrogradumetajuti la regenerarea hemoglobinei. upormalizarea vlorilor
hemoglobinei, continuarea tratamentului cu fierptie 3 luni va ajuta la completarea
rezervelor de fier din organism.



5.2. Proprietiti farmacocinetice

Fierul oral se absoarbe mai eficient atunci candadministreaz intre mese. Toti
preparatele orale convwgmnale de fier determihadesea iritare gastiicatunci cand sunt
administratea jeun Studiile privind fierul eliberat de Ferrogradunaet indicat & o cantitate
relativ mic de fier este eliberatin stomac, marea parte fiind elibérén tractul intestinal
superior. Astfel, posibilitatea idtii gastrice este redasla minim atunci cand fierul este
administrat sub fortnde Ferrogradumetcomparativ cu preparatele contienale de fier.

5.3. Date preclinice de sigurati

Nu sunt date preclinice relevante pentru terapeut.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipienilor

Nucleu:

Copolimer de metilacrilat — metilmetacrilat,
Lactoz,

Povidora,

Stearat de magneziu,

Film:

Hidroxipropilmetilceluloz,

Etilceluloz,

Zaharira sodia@,

Trietilcitrat,

Oleat de sorbitan,

Ulei de ricin,

Dioxid de titan (E 171),

Eritrozina (E127)

Galben Amurg FCF (E110)

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

5 ani.

6.4. Precauii speciale pentru gistrare

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original
6.5. Naturasi continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din folie PVC/AI a cate 10 coinmate cu eliberare prelungit

6.6. Instructiuni privind preg atirea produsului medicamentos in vederea administirii si
manipularea sa

Nu sunt necesare.



7. DETINATORUL AUTORIZA TIEI DE PUNERE PE PIATA
TEOFARMA S.r.l.

Via F.lli Cervin® 8

I-27010 Valle Salimbene (PV)

Italia

8. NUMARUL AUTORIZA TIEI DE PUNERE PE PIATA
9320/2016/01

9. DATA AUTORIZ ARII SAU A ULTIMEI AUTORIZ ARI
Reautorizare, Septembrie 2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2017

Informaii detaliate privind acest medicament sunt dispibamibe website-ul Aggiei
Nationale a Medicamentulyi a Dispozitivelor Medicaléttp://www.anm.ro




