SASKAŅOTS ZVA 23-08-2022


Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam

Ferrola 114 mg/ 0,8 mg modificētās darbības tabletes

Ferrosi sulfas desiccatus/ Acidum folicum hydricum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.

-
Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

-
Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

-
Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.

-
Ja Jums ir jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas šajā instrukcijā nav minētas. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt: 

1.
Kas ir Ferrola un kādam nolūkam to lieto?

2.
Kas Jums jāzina pirms Ferrola lietošanas

3.
Kā lietot Ferrola
4.
Iespējamās blakusparādības

5.
Kā uzglabāt Ferrola
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija

1. Kas ir Ferrola un kādam nolūkam to lieto

Ferrola ieteicams lietot dzelzs anēmiju ar vienlaicīgu folskābes deficītu ārstēšanai, kā arī to profilaksei ar vienlaicīgu dzelzs un folskābes deficītu grūtniecības laikā.

2.
Kas Jums jāzina pirms Ferrola lietošanas

Nelietojiet Ferrola šādos gadījumos

· ja Jums ir alerģija (paaugstināta jutība) pret aktīvām vielām vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu,

· ja Jums ir B12 vitamīna deficīta izraisīta anēmija, jo šādā gadījumā nepieciešama cita ārstēšana,

· ja Jūs zināt, ka Jums ir citas slimības, kā, piemēram, tievo zarnu sašaurinājums vai zarnu iekaisums (divertikulīts), iedzimtas dzelzs uzkrāšanās problēmas (hemohromatoze, hemosideroze),

· ja Jums atkārtoti veikta asins pārliešana, ja Jums tiek veiktas dzelzi saturošu zāļu injekcijas, vai Jūs lietojat dzelzi saturošas zāles,

· ja Jūs saņemat (profilaktisku) ārstēšanu pret saindēšanos ar smagajiem metāliem.  

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Ferrola lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Mutes dobuma čūlu veidošanās un zobu iekrāsošanās riska dēļ tabletes nedrīkst sūkāt, košļāt vai turēt mutē, bet tās jānorij veselas, uzdzerot ūdeni. Ja nevarat ievērot šo norādījumu vai Jums ir rīšanas grūtības, lūdzu, konsultējieties ar ārstu.
Īpaša piesardzība, lietojot Ferrola, nepieciešama šādos gadījumos

-
ja Jūs lietojat šādas zāles: antibakteriālos līdzekļus, piemēram, tetraciklīnus, hinolonus, penicilamīnu (lieto smago metālu saindēšanās, artrīta gadījumā), zāles gremošanas traucējumu ārstēšanai, cinku saturošas zāles, trientīnu (lieto Vilsona slimības gadījumā), jo Ferrola  var ievērojami samazināt to iedarbību. Sīkāku informāciju skatīt punktā „Citu zāļu lietošana”. 

-
ja Jums ir dzelzs uzkrāšanās vai dzelzs uzsūkšanās slimības, piemēram, hemosideroze, hemohromatoze, hemoglobinopātija.

Bērni un pusaudži

Bērniem jaunākiem par 12 gadiem Ferrola lietot nav ieteicams.

Citas zāles un Ferrola
Nelietojiet Ferrola, ja Jums tiek veiktas dzelzi saturošu zāļu injekcijas, vai Jūs lietojiet dzelzi saturošas zāles. Nelietojiet Ferrola, ja Jūs saņemat (profilaktisku) ārstēšanu pret saindēšanos ar smagiem metāliem.  

Lai zemāk minēto zāļu iedarbība būtu atbilstoša, ievērojiet šādas instrukcijas: 

	Zāļu veids


	Zāļu lietošanas laiks, attiecībā pret Ferrola lietošanu

tablettához képest

tablettához képest

tablettához képest

	Tetraciklīnu grupas antibakteriālie līdzekļi
	lieto 2 stundas pirms vai 3 stundas pēc Ferrola lietošanas

	Hinolonu grupas antibakteriālie līdzekļi; penicilamīni 
	lieto 2 stundas pirms vai 2 stundas pēc Ferrola lietošanas

	Antacīdie līdzekļi; kalcija preparāti; oksalāti; fosfāti
	lieto 1 stundu pirms vai 2 stundas pēc Ferrola lietošanas


Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat, pēdējā laikā esat lietojis vai varētu lietot.

Ferrola kopā ar uzturu, dzērienu un alkoholu

Lai iegūtu atbilstošu zāļu iedarbību, Ferrola jālieto 1 stundu pirms vai 2 stundas pēc sekojošo produktu lietošanas: tēja, kafija, olas, piens un piena produkti, pilngraudu kviešu miltu maize un citi graudaugi, pārtikas šķiedrvielas.

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte

Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība, vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Grūtniecība

Ferrola ieteicams lietot grūtniecēm dzelzs un folskābes deficīta izraisītas anēmijas profilaksei grūtniecības laikā, ievērojot norādījumus par devām.

Folskābe izdalās mātes pienā, tāpēc pirms Ferrola lietošanas konsultējieties ar ārstu. 

Tikai maza daļa, 0,25 mg/dienā, no iekšķīgi lietotas dzelzs nokļūst mātes pienā un, maz ticams, ka tas varētu izsaukt nevēlamas blakusparādības ar krūti barotiem bērniem.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Ferrola neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus vai apkalpot mehānismus.

Ferrola satur 

Zāles satur laktozi un saharozi.  Ja ārsts ir teicis, ka Jums ir kāda cukura nepanesība, pirms lietojat šīs zāles, konsultējieties ar ārstu.

Zāles satur arī propilēnglikolu, tāpēc var izraisīt alkoholam līdzīgus simptomus.

Zāles satur mazāk par 23 mg nātrija katrā devā, būtībā tās ir nātriju nesaturošas.

3.
Kā lietot Ferrola
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā vai kā ārsts vai farmaceits Jums teicis (-kusi). Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
Norijiet tableti veselu, uzdzerot ūdeni. Nesūkājiet, nekošļājiet tableti vai neturiet to mutē.
Tabletes jālieto tukšā dūšā. 

Pieaugušajiem, tostarp gados vecākiem pacientiem
Anēmiju ārstēšanai ar vienlaicīgu dzelzs un folskābes deficītu:

1 - 2 tabletes 3 reizes dienā. 

Grūtniecēm
Anēmijas ar vienlaicīgu dzelzs un folskābes deficītu profilaksei:

1 tablete dienā.

Anēmijas ar vienlaicīgu dzelzs un folskābes deficītu ārstēšanai:

1  tablete 3 reizes dienā. 

Lietošana bērniem un pusaudžiem
Bērniem un pusaudžiem (jaunākiem par 18 gadiem)

Anēmiju ārstēšanai ar vienlaicīgu dzelzs un folskābes deficītu: nav ieteicams lietot bērniem, jaunākiem par 12 gadiem. Bērniem, kas ir vecāki par 12 gadiem un pusaudžiem: 1 - 2 tabletes 3 reizes dienā. 

Ja esat lietojis Ferrola vairāk nekā noteikts

Ja Jūs nejauši esat lietojis Ferrola vairāk nekā noteiktā dienas deva, nekavējoties jautājiet padomu ārstam. Pārdozēšanas sākotnējie simptomi var būt slikta dūša, vemšana (kuņģa saturs tumšā krāsā), caureja, sāpes vēderā un asinis fekālijās, bālums, asinsspiediena pazemināšanās un sirdsdarbības paātrināšanās. Ja zāles nejauši lietojis bērns, lūdzu, steidzami konsultējieties ar ārstu. 
Ja esat aizmirsis lietot Ferrola
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu, jo tas var radīt pārdozēšanas risku. 

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet savam ārstam vai farmaceitam.  

Ārstēšanas ilgums 

Ārstēšanas ilgums jānosaka individuāli, kontrolējot dzelzs metabolisma testus. Zāļu lietošanu nedrīkst pārtraukt, pirms hemoglobīna koncentrācija nav atgriezusies normālā līmenī, lietošana jāturpina līdz uzpildījušās dzelzs rezerves (apmēram 3 mēnešus). 

Folskābes deficīta izraisītas anēmijas ārstēšanas ilgums ir apmēram 4 mēneši. 

4.
Iespējamās blakusparādības

Tāpat kā visas zāles šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Ļoti bieži:

≥ 1/10

Bieži: 


≥ 1/100 līdz < 1/10

Retāk: 


≥ 1/1000 līdz < 1/100

Reti: 


≥ 1/10 000 līdz 1/1000

Ļoti reti: 

<1/10 000

Kuņģa-zarnu trakta traucējumi 
	Ļoti bieži:
	tumšākas krāsas izkārnījumi, kam nav klīniskas nozīmes. 

	Bieži:
	apetītes zudums, pilnuma sajūta, kuņģa-zarnu trakta kairinājums, grēmas, atraugas, sāpes vēderā vai diskomforts kuņģī, slikta dūša, vemšana, caureja vai aizcietējums.

	
	


Nav zināms (biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
Čūlu veidošanās mutes dobumā (nepareizas lietošanas gadījumā, ja tabletes košļā, sūkā vai tur mutē). Vecākiem pacientiem un pacientiem ar rīšanas grūtībām var būt arī čūlu veidošanās risks rīklē, barības vadā (vadā, kas savieno mutes dobumu ar kuņģi) vai bronhos (lielajos gaisa kanālos plaušās), ja tablete nonāk elpošanas ceļos.
Nervu sistēmas traucējumi

 Retāk: 
miega traucējumi, uzbudinājums, depresija.
Ādas un zemādas audu bojājumi

	Retāk: 

	alerģiskas ādas reakcijas

	Reti:
	fotosensitivitāte ar ādas izsitumiem

	Ļoti reti:
	paaugstinātas jutības reakcijas (pārejoši ādas izsitumi, ādas apsārtums atklātās ķermeņa daļās, ādas sabiezēšana un sacietēšana, ādas reljefa izmainīšanās (lihenifikācija), alerģiskas reakcijas, piemēram, ādas apsārtums, nieze). 


Elpošanas sistēmas traucējumi, krūšu kurvja un videnes slimības:

 Ļoti reti:
bronhospazmas (pēkšņa elpceļu sašaurināšanās).
Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā:
Ļoti reti:
anafilaktiskais šoks (pēkšņa apgrūtināta elpošana, strauja asinsspiediena 
pazemināšanās), dažādas alerģiskas izpausmes uz ādas.

Nav zināms:
smaga alerģiska reakcija (anafilaktiska reakcija).
Ziņošana par blakusparādībām
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV-1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5. Kā uzglabāt Ferrola
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 (C. 
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kastītes un blistera pēc “EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija

Ko Ferrola satur

Aktīvās vielas ir: katra tablete satur 114 mg žāvēta dzelzs sulfāta (kas atbilst 37 mg dzelzs) un 0,8 mg folskābes hidrāta.
· Citas sastāvdaļas ir askorbīnskābe, kukurūzas ciete, maltodekstrīns, cietes nātrija glikolāts (A tips), kalcija stearāts, laktozes monohidrāts, celuloze (pulverveida), nātrija laurilsulfāts (E487), koloidālais bezūdens silīcija dioksīds, saharoze, talks, titāna dioksīds (E171), kalcija karbonāts, magnija stearāts, hipromeloze (3cP un 5cP viskozitātes tips), makrogols (4000, 6000), metakrilskābes etilakrilāta kopolimērs (1:1), simetikona emulsija, trietilcitrāts, propilēnglikols (E152), dzelzs (III) oksīds sarkanais (E172) un dzelzs (II/III) oksīds brūnais (E172). 

Ferrola ārējais izskats un iepakojums

Ferrola ir apaļas, abpusēji izliektas, sarkanīgi brūnas tabletes. Tabletes izmēri: diametrs 7,45 mm un augstums 4,65 mm.
Iepakojuma lielums ir 20, 50 vai 100 modificētās darbības tabletes baltā PVH/PE/PVdH/Al/papīra blisterī un kartona kastītē kopā ar lietošanas instrukciju.  

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks 

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG 
Flugfeld-Allee 24 
71034 Böblingen 

Vācija
Ražotājs

Lomapharm GmbH
Langes Feld 5


D-31860 Emmerthal
Vācija

Lai saņemtu papildu informāciju par šīm zālēm, lūdzam sazināties ar reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējo pārstāvniecību: Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vienības gatve 87, Rīga, LV-1004, Latvija, telefons: +371 67411504.

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 12/2021
Version: Ferrola_mnf processv015_dec2021_

Replaces: Ferrola_Lompaharma name ch_v013_dec2021_

