SASKANOTS ZVA 30-01-2024
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Fercelan 202,8 mg/0,8 mg/100 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra kapsula satur 202,8 mg dzelzs II fumarata (Ferrosi fumaras) (atbilst 66,7 mg dzelzs), 0,8 mg folskabes
(Acidum folicum) un 100 mg askorbinskabes (Acidum ascorbicum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
Katra kapsula satur 49,52 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Cieta kapsula

Roza cietas kapsulas ar 4 sarkanigi brinam minitabletém,1 dzeltenu minitableti un 3 baltam minitableteém.
Kapsulas garums ir apm. 21,4 mm,

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Dzelzs deficita arstéSanai ar pieraditu folskabes deficitu, Tpasi vienu ménesi pirms planotas bérna ienemsanas
un lidz 3. griitniecibas meénesim.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas
Pa vienai kapsulai vienu reizi diena.

LietoSanas veids

Kapsulas lieto iekskigi, uzdzerot pietiekamu daudzumu Skidruma pirms brokastim vai kadas citas
edienreizes.

Ja novéro blakusparadibas, Fercelan var lietot kopa ar &dienreizi.

Terapijas ilgums atkarigs no dzelzs deficita smaguma pakapes.

Pediatriskd poplacija
Fercelan nav paredzets lietot bérniem.

4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
- Slimibas ko pavada dzelzs uzkrasanas organisma: hemohromatoze, hemosideroze.

- Dzelzs metabolisma traucgjumi.

- An@mija, kuru nenosaka dzelzs un folskabes deficits.

- Kunga-zarnu trakta traucgjumi.
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4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Vairuma gadijumu dzelzs deficita an€mijas arst€Sana dod labus rezultatus. Tomér, ir loti svarigi noskaidrot
dzelzs deficita an€mijas c€loni.

Dzelzs terapija jaturpina pec tam, kad hemoglobina Iimenis ir normalizgjies (aneémija ir definéta ka
hemoglobina Iimenis zemaks neka 11 g/dl griitniecibas perioda un zemaks neka 12 g/dl sievietém, kuram nav
iestajusies grutnieciba), lai papildinatu dzelzs krajumus (parasti 4-12 nedglas).

Dzelzs var izraisit fekaliju melnu krasojumu. Tomér izkarnijumos nosakot sléptu asinu klatbtitni, var bt
viltus pozitivs rezultats. Pirms §adu analizu veikSanas uz dazam dienam japartrauc Fercelan lietosana.

Folijskabes un vitamina B1, vielmaina ir ciesi saistita, tadel gan viena, gan otra vitamina nepietickamiba
izraisa identisku megaloblastisko anémiju. Folatu nepietickamibas neirologiskas izpausmes parklajas ar
vitamina By, nepietickamibas izpausm&m un ietver kognitivus traucgjumus, demenci, depresiju un, retak,
periféro neiropatiju un subakiitu muguras smadzenu kombinéto degeneraciju. Nepareiza folijskabes lietosana
vitamina Bi, deficita klatbttné var izraisit gan neirologisku, gan vélaku hematologisku recidivu.

Ta ka askorbinskabe ietekm& akmenu veidoSanos, pacientiem ar nefrolitiazi vai urolitiazi jaievero
piesardziba, lietojot Fercelan.

Pacientiem ar smagu vai terminalu nieru mazspgju (dializes pacientiem) askorbinskabes dienas deva nedrikst
parsniegt 50-100 mg, nemot véra hiperoksalémijas un oksalata kristalizacijas risku nieres.

Askorbinskabe, specigs reducgjosais Iidzeklis, ietekmé laboratorijas testu rezultatus, iesaistoties oksidéSanas
un reducesanas reakcijas. No plazmas, fekaliju vai urina paraugiem var tikt iegiiti nepatiesi paaugstinati vai
kliidaini negativi testa rezultati atkariba no tadiem faktoriem ka askorbinskabes deva un izmantota specifiska
metode.

Zales satur laktozi. Pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, galaktozes nepanesibu, galaktozémiju
vai glikozes-galaktozes malabsorbciju nevajadzetu lietot $is zales.

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga Fercelan sekojosu vielu lietoSana ietekmé terapeitisko efektivitati.

Mijiedarbiba ar Iespéjama ietekme

Acetohidroksaminskabe Samazinata acetohidroksamskabes (helata) un
dzelzs uzsiiksanas

Acetilsalicilskabe, salicilati, NSPL, | Paaugstinats gremoSanas trakta kairinajums

oksifenbutazons, fenilbutazons

Antacidi  (aluminija, kalcija sali), kalcija un | Pzeminats dzelzs Iimenis plazma
magnija preparati, magnija hidroksida karbonats,
magnija karbonats, kofeins (kafija un teja), piens
un piena produkti, natrija hidrogénkarbonats,
uzturvielas (vielas, kas satur fitatus, oksalatus un
fosfatus), anjoniti, polistirolsulfonats

Antikonvulsanti  (pieméram,  karbamazepins, | Palielinot folijskabes devu, var pieaugt aknu
fenobarbitals, primidons, valproiskabe) mikrosomalo enzimu aktivitate un Iidz ar to art
antikonvulsantu klirenss

Prettuberkulozes lidzekli, alkohols, glikarpidaze Pazeminats folatu Iimenis plazma

Auranofins Samazinata auranofina iedarbiba
Bifosfonati Pazeminats bisfosfonatu Iimenis plazma
Cefidinirs Samazinata cefidinira uzsiikSanas
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Mijiedarbiba ar

Iespéjama ietekme

Hloramfenikols

Samazinata folatu iedarbiba,
izvairities no kombinacijas

nepieciesams

Cimetidins Pazeminats dzelzs [imenis plazma

Dapsons Pazeminats dzelzs Iimenis plazma sakara ar
samazinatu uzsiksanos (helats)

Entakapons Pazeminats entakapona (helats) un dzelzs Iimenis

plazma

Folijskabes antagonisti (pieméram, metotreksats,
pirimetamins, triamterens, trimetoprims,
sulfonamidi)

Pazeminats folatu [imenis plazma

Fluorouracils vai perorali lietojami
Sfluoropirimidini (piem., kapecitabins)

Lietojot lielas folskabes devas, var pastiprinaties
fluorouracila vai  peroralo  fluorpirimidinu
(cito)toksicitate un tadgjadi palielinaties to
iedarbiba. Tas var izpausties ka smaga caureja.

Levodopa, metildopa

Samazinata levodopas un metildopas iedarbiba
samazinatas plazmas koncentracijas dél

Lipoinskabe Ja lipoinskabe tiek lietota iekskigi (helats),
jaizvairas no kombinacijas ar dzelzi

Mikofenolata mofetils Pazeminats mikofenolata mofetila Iimenis plazma

Omeprazols Ietekm@ta wuztura izmantotas askorbinskabes
biopieejamiba

Pankreatins un analogi

Pazeminats folatu limenis plazma

Penicilamins Pazeminats penicilamina (helats) un dzelzs
limenis plazma

Primidons Pazeminats folatu limenis plazma

Hinoloni (piemeram, ciprofloksacins, | Dzelzs sali ietekm& hinolonu uzsiik§anos

levofloksacins,  moksifloksacins,  ofloksacins,

pipemidinskabe)

Sulfasalazins Savstarpgja  iedarbibas  samazinasanas un

samazinata uzsiikSanas (helats)

Tanina proteins

Samazinata dzelzs iedarbiba

Tetraciklins

Pazeminats tetraciklina un dzelzs limenis plazma

Tireoidie hormone, tiroksins

Pazeminats tireoido hormonu un tiroksina limenis
plazma

Tilaktaze (Aspergillus oryzae)

Samazinata tilaktazes iedarbiba

Tiopronins, dimérkaprols

Samazinata dzelzs iedarbiba, nepiecieSams
izvairities no kombinacijas (helats); kopa ar
dzelzs dimerkaprolu var veidot toksiskus
kompleksus

Tohoferols

Samazinata tohoferola iedarbiba

Trientins (helatu lidzeklis)

Samazinata dzelzs absorbcija, iesp&jams, tas
veido helatu ar dzelzi zarnas. leteicams lietot ar
intervalu ne 1saku ka 2 stundas.

Cinka sali

Samazinata dzelzs uzsuksSanas

4.6

Griitnieciba

Fertilitate, griitnieciba un baros$ana ar kriti

Fercelan ir piemérots lieto$anai grithiecibas perioda.

Griitniece€m folata ikdienas lietoSana kopa ar dzelzi ir labvéliga, jo an€miju griitniecibas perioda parasti

izraisa abu baribas vielu nepietiekamiba.

Fercelan 202_8mg_0_8mg_100mg cietas kaps_ZA_30-01-2024

3/7




SASKANOTS ZVA 30-01-2024

Folijskabes nepietickamiba, visbiezakais megaloblastiskas anémijas c€lonis griitniecibas perioda, ir saistita
ar atvértas nervu caurulites defektiem un citiem sarezgTjumiem.

BaroSana ar krati
Dzelzs, folskabe un askorbinskabe izdalas mates piena. Tas janem vera, ja zidainis sanem papildus partikas
piedevas.

Fertilitate
Nav datu par Fercelan ietekmi uz fertilitati.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Fercelan neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Dzelzi saturo$u piedevu blakusparadibas, pieméram, dedzinasana, slikta diisa, diskomforta sajita vedera,
aizciet€jums un caureja, ir atkarigas no devas. Blakusparadibas var attistities jau pirmajas terapijas dienas, un
pé&c tam tas var mazinaties.

Sanemti spontani zinojumi par paaugstinatas jutibas reakcijam, lietojot folijskabi.
Zinots, ka lielas askorbinskabes devas izraisa caureju un citus kunga-zarnu trakta trauc€jumus. Ir ari
konstatets, ka lielas devas var izraisit hiperoksaltriju un kalcija oksalata akmenu veidosanos nier€s (skatit

4.9. apakspunktu).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida, kas attiecas uz zalu aktivo vielu

BieZums nav zinams
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Iekskigi lietots dzelzs fumarats Iekskigi lietota folijskabe
Imiinas sistemas | paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp | paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp
traucejumi anafilakse anafilaktiska reakcija
Vielmainas un uztures | hemosideroze / hemohromatoze (dzelzs
traucejumi parmérigas lietoSanas gadijuma)
Kunga-zarnu trakta | kunga-zarnu trakta Kkairinajums un
traucejumi sapes veédera ar sliktu dusu un

vemsSanu, caureja, aizciete§jums, melna
fekaliju krasa, grémas

Adas un zemddas audu |paaugstinatas jutibas reakcijas, | paaugstinatas  jutibas reakcijas,
bojajumi piemeram, izsitumi, nieze, natrene, |piemé&ram, izsitumi, nieze, natrene
erit€ma, tuska, fotosensitivitate

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
leguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam. Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9 Pardozésana
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Akiita dzelzs toksicitate attistas pec lielu dzelzs salu daudzumu uzpems$anas. Tas var izraisit smagu
nekrotiz€joSu gastritu ar vemsSanu, asinoSanu un caureju, kam seko asinsrites kolapss. Akitas dzelzs
saindéSanas gadijuma var attistities palielinata kapilaru caurlaidiba, samazinats plazmas tilpums, palielinata
sirds izsviede un peksns kardiovaskulars kolapss.

Hroniska dzelzs toksicitate vai dzelzs parslodze gandriz vienmer ir saistita ar c€loniem, kas nav dzelzs salu
uznemsana, visbiezak to novero atkartotu asins parlieSanu gadijuma, lai arsteétu hemolitisko anémiju, jo Tpasi
talasémiju.

Akiitas un hroniskas dzelzs toksicitates arst€Sana ietver dzelzs helatu lietoSanu. Parasti izmantojamais
lidzeklis ir deferoksamins, kas veido kompleksu ar dzelzi. Sis komplekss izdalas ar urinu. Papildinformaciju
par devam un lietoSanas veidu skatit deferoksamina zalu apraksta.

Iekskigi lietota folijskabe parasti nav toksiska. Pat pie devam lidz 15 mg diena nav sanemti pamatoti
zinojumi par blakusparadibam.

Lielas vienreiz iekskigi lietotas askorbinskabes devas, kas parsniedz pielaujamo augs€jo 2000 mg devu, var
izraisit osmotisku caureju un citus kunga-zarnu trakta trauc&jumus, hemolizi pacientiem ar G6PD deficitu,
hiperoksaliiriju, kalcija oksalata akmenu veido$anos nieres.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antian€misks Iidzeklis, dzelzs savienojumu citas kombinacijas.
ATK kods: BO3AE10

Fercelan satur aktivas vielas dzelzs fumaratu, folijskabi un askorbinskabi mini-tabletgs.
Dzelzs fumarata mini-tabletes ir ilgstoSas darbibas zalu forma, lai novérstu augstu viet&jo dzelzs
koncentraciju, kas var kairinat glotadu.

Sis zales ir piemérotas normala dzelzs un folijskabes limena atjaunosanai asinis griitniecibas perioda, seviski
vienu meénesi pirms ienemsanas un Iidz treSajam gritniecibas ménesim. Tadgjadi tas novers komplikacijas,
pieméram, anémiju, abortu, asinosanas, priekslaicigas dzemdibas un garigas attistibas trauc€jumus b&rnam,
kas var attistities dzelzs un folijskabes deficita del.

Lai nov@rstu iedzimtu anomaliju attistibu, tostarp nervu caurulites defektus, ieteicams papildinat folijskabes
krajumus. Nervu caurulites defekti attistas pirmajas nedelas péc ienemsanas, laika, kad griitnieciba vél nav
diagnostic€jama, tade] folijskabes krajumu papildinasana laika, kad tiek planota griitnieciba, ir biitiska.
Askorbinskabe dalgji var veicinat dzelzs uzsiikSanos, veidojot $kistoSos dzelzs-askorbata helatus un dal&ji
parvérSot trisvertigo dzelzi (Fe") labak $kistosas dzelzs formas (Fe?*). Nav pieradita pastiprinata dzelzs
uzsiik§anas, ko izraisa askorbinskabe Fercelan sastava.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

- Absorbeta dzelzs daudzums svarstas no 5 1idz 35%.

- Folijskabe galvenokart uzsiicas augsgja zarnu trakta (divpadsmitpirkstu zarna, tukSaja zarna).
- Askorbinskabe salidzinosi viegli uzsticas no kunga-zarnu trakta.

Izkliede

- Lielaka dala absorbétas dzelzs saistas ar transferinu un tiek transportéta uz kaulu smadzeném, kur ta ir
ieklauta hemoglobina sastava; pargja dala tiek uzkrata feritina vai hemosiderina forma, vai ka mioglobins ar
mazaku h&ému saturo$o enzimu daudzumu, vai arT tiek saistita ar transferinu plazma.
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- Absorbétais folats tiek atri transportéts uz audiem ka CHsH4PteGlu (5-metiltetrahidrofolats). Kaut ari dazas
plazmas olbaltumvielas saistas ar folatu atvasinajumiem, tiem ir lielaka afinitate pret nemetileétiem
analogiem.

- P&c absorbcijas askorbinskabe plasi izplatas organisma audos. Askorbinskabes koncentracija plazma
palielinas, palielinoties devai, lidz tiek sasniegts plato, lietojot aptuveni 90-150 mg devas diena.

Biotransformacija un eliminacija

- Tikai loti mazs dzelzs daudzums izdalas, jo ta lielaka dala p&c hemoglobina molekulas sabrukSanas tiek
izmantota atkartoti. ST dzelzs uzglabasana organisma un parmériga dzelzs daudzuma izvadisanas mehanisma
trukums ir dzelzs parslodzes veidoSanas iemesls parmé&rigas dzelzs terapijas vai atkartotu asins parlieSanu
gadijuma.

- Aknas aktivi samazina un metilé folijskabi un dihidrofolatu vai tetrahidrofolatu, un péc tam transporté
CH3sH4PteGlu zulti, lai veiktu reabsorbciju zarnas un péc tam nogadatu audos. Folatu metaboliti tiek izvaditi
ar urinu.

- Askorbinskabe tiek atgriezeniski oksidéta Iidz dehidroaskorbinskabei; dala tiek metabolizéta ka
askorbata-2-sulfats, kas ir neaktivs, un skabenskabe. Askorbinskabe un tas metaboliti izdalas ar urmu.

5.3 Prekliiskie dati par droSumu

Pamatojoties uz tradicionalajiem par farmakologiskas droSuma, atkartotu devu toksicitates, genotoksicitates,
iesp&jamas kancerogenitates, toksiskas ietekmes uz reproduktivitati un attistibu petijumiem, prekliniskie dati
neliecina par Tpasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats
Poliakrilata 30% dispersija
Koloidalais beztdens silicija dioksids
Magnija stearats
Mikrokristaliska celuloze
Stearinskabe

Eritrozins (E 127)

Sarkanais dzelzs oksids (E 172)
Melnais dzelzs oksids (E 172)
Titana dioksids (E 171)
Zelatins

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

30 menesi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.

6.5 lepakojuma veids un saturs

10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 un 100 kapsulu PVH/ Al blisteros.
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Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebt pieejami.
6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)
17-0196

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2017. gada 25. augusta

P&dgjas parregistracijas datums: 2023. gada 18. augusta.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2024
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