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ZĀĻU APRAKSTS
1.
ZĀĻU NOSAUKUMS
FERRETAB comp. 152,10 mg/0,50 mg ilgstošās darbības cietās kapsulas

2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
1 kapsula satur 152,10 mg dzelzs II fumarāta (Ferrosi fumaras) (ekvivalents daudzums Fe(II) 50 mg), 0,50 mg folskābes (Acidum folicum).

Palīgvielas ar zināmu iedarbību:
Laktozes monohidrāts 



34.47 mg/kapsulā
Azorubīns (E 122)



0.124 mg/kapsulā
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. pakšpunktā.
3.
ZĀĻU FORMA
Ilgstošās darbības cietā kapsula.
Sarkanas kapsulas ar 3 sarkanīgi brūnām minitabletēm un 1 dzeltenu minitableti. 

4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA 
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Dzelzs un folskābes deficīta ārstēšanai, īpaši piemērots ar grūtniecību saistītas anēmijas ārstēšanai.
4.2. Devas un lietošanas veids
Devas
Pusaudžiem no 12 gadu vecuma un pieaugušajiem
Pa vienai kapsulai vienu reizi dienā.
Dzelzs un folskābes izteikta deficīta gadījumā ieteicams devu palielināt līdz 1 kapsulai 2 līdz 3 reizes dienā. 
Pediatriskā poplācija līdz 12 gadu vecumam
Nav piemērojams.

Lietošanas veids
Kapsulas lieto iekšķīgi, uzdzerot pietiekamu daudzumu šķidruma pirms brokastīm vai kādas citas ēdienreizes. Kapsulā esošās minitabletes nedrīkst sakošļāt, jo tādējādi var tikt bojāta minitablešu ilgstošās atbrīvošanās forma un palielināties nevēlamo blakusparādību risks. 

Terapijas ilgums 
Uzturošo terapiju nepieciešams turpināt vismaz 4 nedēļas pēc normāla dzelzs un hemoglobīna satura sasniegšanas asins serumā.
4.3.
Kontrindikācijas
· Paaugstināta jutība pret aktīvo vielu vai jebkuru 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.

· Slimības ko pavada dzelzs uzkrāšanās organismā: hemohromatoze, hemosideroze, hroniska hemolīze.
· Dzelzs metabolisma traucējumi: dzelzs refraktārā anēmija, talasēmija, anēmija, kas saistīta ar svina intoksikāciju.
· Hemoglobinopātija, hemolītiskā anēmija, aplastiskā anēmija, perniciozā anēmija, anēmija, kuru nenosaka dzelzs un folskābes deficīts.
· Kuņģa-zarnu trakta traucējumi.

4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Vairumā gadījumu, dzelzs deficīta anēmijas ārstēšana dod labus rezultātus. Tomēr, ir ļoti svarīgi noskaidrot dzelzs deficīta anēmijas cēloni.

Zāļu lietošanas laikā nevajadzētu uztraukties par izkārnījumu tumšo krāsu. Jāņem vērā, ka iespējams nepatiesi pozitīvs rezultāts, nosakot asins piejaukumu fēcēs. Tāpēc FERRETAB comp. kapsulu lietošana jāpārtrauc dažas dienas pirms analīžu veikšanas. 

Ordinējot folskābi (1 mg un augstākās devās), ir jāizslēdz perniciozās anēmijas esamība, kas var veicināt hematoloģisko parametru remisiju un novest līdz neiroloģisko izpausmju progresam. Tāpēc, pirms folskābes nozīmēšanas ir jāizslēdz perniciozās anēmijas esamība. 

Terapija ar FERRETAB comp. Jāturpina, līdz normalizējas asinsainas rādītāji (vismaz 8-12 nedēļas) un dzelzs deficīts pilnībā izārstēts (normas rādītāji sievietēm: dzelzs serumā – 0.8-1 mg/l, hemoglobīns- 12-16 g/100 ml).

Zāles satur laktozi (piena cukuru). Pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesību, Lapp laktozes deficītu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju nevajadzētu lietot šīs zāles.

Zāles satur krāsvielu azorubīns (E 122). Tas var izraisīt alerģiskas reakcijas.
4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Vienlaicīga FERRETAB comp. kapsulu un sekojošu vielu lietošana ietekmē terapeitisko efektivitāti.
	Mijiedarbība ar
	Iespējamās blakusparādības

	Hloramfenikols
	Hloramfenikola sadalīšanās pārmaiņas, dzelzs iedarbības samazināšanās.

	Antacīdi  (alumīnija, magnija, kalcija sāļi), kalcija un magnija uztura bagātinātāji, holestiramīns, holestipols, kalcija bromīda laktobionāts, kofeīns (kafija un tēja), piens un piena produkti, nātrija bikarbonāts, dzelzi saistošas vielas, piemēram, fosfāti, fitīni vai oksalāti
	Dzelzs līmeņa samazināšanās.

	Penicilamīns
	Abpusēja līmeņa pazemināšanās asinīs.<0}

	Tetraciklīni
	Tetraciklīna līmeņa samazināšanās asinīs.

	Tokoferols
	Tokoferola iedarbības samazināšanās.

	Cinks
	Cinka līmeņa samazināšanās.

	Askorbīnskābe
	Paaugstināta dzelzs absorbcija.

	Pārtikas produkti
	Dzelzs uzsūkšanās samazināšanās (tāpēc kapsulas rekomendē lietot tukšā dūšā).

	Pretkramju līdzekļi (pie. fenitoīns, fenobarbitāls, primidons)
	Lietojot vienlaicīgi ar folskābi, samazinās pretkrampju medikamentu līmenis serumā, kas var radīt paaugstinātu lēkmju iespējamību.

	Hinolonu antibiotikas (piemēram, ciprofloksacīns, levofloksacīns, norfloksacīns, ofloksacīns)
	Dzelzs sāļi ietekmē hinolonu antibiotiku uzsūkšanos.

	Fluoruracils un perorāli lietojami fluorpirimidīni (piemēram kapecitabīns)
	Lietojot vienlaicīgi ar lielām devām folskābes, palielinās fluoruracila un perorāli lietojamu fluorpirimidīnu citotoksicitāte, kas var novest piem., pie smagas caurejas. 

	Folijskābes antagonistiem (piem., ķīmiskās terapijas līdzekļiem piem., trimetoprims, proguanils, pirimetamīns un citostatiskiem līdzekļiem, piem., metotreksāts)
	Lietojot vienlaicīgi ar lielām devām folskābes, tiek nomākta savstarpēja iedarbība.

	Levodopa, metildopa
	Dzelzs sāļi samazina levodopa un metildopa uzsūkšanos.

	Tiroksīns
	Dzelzs sāļi samazina tiroksīna uzsūkšanos, pacientiem, kas saņem tiroksīna aizstājterapiju.


4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
FERRETAB comp. kapsulas ir piemērotas lietošanai grūtniecības un barošanas ar krūti periodā.
Paaugstināta vajadzība pēc dzelzs grūtniecības un barošanas ar krūti periodā parasti nevar tikt nodrošināta ar organisma dzelzs rezervēm vai ar pārtiku. Ja otrā grūtniecības pusē ir samazināti dzelzs rādītāji, jāuzņem papildus dzelzs. 
Turklāt nepieciešamība pēc dzelzs ir palielināta arī barošanas ar krūti periodā.
4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Nav piemērojama.
4.8. Nevēlamās blakusparādības
Blakusparādību novērtējumam ir lietots sekojošs biežuma iedalījums:

ļoti bieži ((≥1/10);
bieži (≥1/100 līdz <1/10);
retāk (≥1/1000 līdz <1/100);
reti (≥1/10000 līdz <1/1000);
ļoti reti (<10 000);

nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem).

Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi

Ļoti reti: ārstēšana ar dzelzi var veicināt iedzimtu vai iegūtu asins traucējumu sākšanos (paroksismālā nokturnālā hemoglobinūrija, eritropoētiskā vai porfīriskā cutanea tarda), alerģiskas reakcijas. 
Kuņģa-zarnu trakta traucējumi

Nav zināms: pilnuma sajūta, koliku veida traucējumi kuņģī, nelabuma sajūta, vemšana, caureja, tumši izkārnījumi.
Pediatriskā populācija

Kuņģa-zarnu trakta traucējumi

Nav zināms: lietojot ļoti lielas devas, var novērot asiņojošu gastroenterītu.

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām 

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām. Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tālr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9.
Pārdozēšana
Ļoti augstu devu lietošana var novest pie dzelzs intoksikācijas. 
Intoksikācijas simptomi:
1 līdz 6 stundas pēc ieņemšanas:
sāpes kuņģī, vemšana, caureja (melni izkārnījumi), koma, kuņģa zarnu trakta asiņošana, šoks.
6 līdz 24 stundas pēc ieņemšanas: 
drudzis, leikocitoze, metaboliska acidoze, koagulācijas traucējumi, aknu un nieru bojājumi. 

Terapija jāuzsāk nekavējoties, lai aizkavētu liela dzelzs daudzuma uzsūkšanos.
· Pirms transportēšanu uz slimnīcu, pacientam nekavējoties jādzer piens un jēlas olas.
· Specifiska intoksikācijas terapija: 2 līdz 10 mg deferoksamīna iekšķīgi vai 1 līdz 2 g parenterāli (200 mg glikozes šķīdumā).
· Ja pacienta stāvoklis atļauj, kuņģa iztukšošana izsaucot vemšanu. 
· Nozīmēt sāļu caurejas līdzekļus.
· Turpmāk simptomātiska šoka ārstēšana.
5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
5.1. 
Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: antianēmisks līdzeklis, dzelzs savienojumu un folskābes kombinācijas. 

ATĶ kods: B03AD02.
FERRETAB comp. kapsulas aktīvās vielas ir dzelzs fumarāts minitabletēs ar ilgstošu atbrīvošanos un folskābe tūlītējas atbrīvošanās formas minitabletē. Dzelzs fumarāta ilgstošas atbrīvošanās forma novērš gļotādas kairinājumu, kas rodas lielās dzelzs koncentrācijas dēļ, un tādējādi samazina kuņģa-zarnu trakta nevēlamo blakusparādību risku.
Zāles ir piemērotas normāla dzelzs un folskābes līmeņa uzturēšanai un atjaunošanai asinīs, kā arī gadījumos, kad ir paaugstināta nepieciešamība un palielināts folskābes un dzelzs patēriņš grūtniecības laikā. Tādā veidā tas novērš tādas komplikācijas, kā anēmijas, aborti, hemorāģijas, priekšlaicīgas dzemdības un bērna garīgās attīstības traucējumi dzelzs un folskābes trūkuma dēļ.
5.2.
Farmakokinētiskās īpašības

Uzsūkšanās
Dzelzs uzsūkšanās daudzums no kuņģa – zarnu trakta svārstās starp 5 un 35%. 
Folskābe uzsūcas galvenokārt kuņģa zarnu trakta augšējā daļā – divpadsmitpirkstu zarnā.

Izkliede

Asins serumā dzelzs ir saistīta ar transferāzem un iesaistīta hemoglobīna, mioglobīna, citohromoksidāzes, katalāzes un peroksidāzes sintēzē vai arī tiek deponēta retikuloendoteliālo audu sistēmā. 64% folskābes saistītas ar proteīniem.
Biotransformācija

Dzelzs tiek izvadīta ar fēcēm, urīnu un sviedriem.
Folskābe metabolizējas aknās un izdalās galvenokārt caur nierēm, ka arī daļēji ar fēcēm.
5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Ņemot vērā konvencionālos pētījumos par farmakoloģisko drošumu, atkārtotu devu toksicitāti, genotoksicitāti, iespējamu kancerogenitāti un toksisku ietekmi uz reproduktivitāti un attīstību, neklīniskie dati neliecina par īpašu bīstamību cilvēkam.
6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
6.1.
Palīgvielu saraksts
Laktozes monohidrāts, poliakrilāta 30% dispersija, koloidālais bezūdens silīcija dioksīds, magnija stearāts, mikrokristāliskā celuloze, azorubīns (E 122), hinolīna dzeltenais (E104), titāna dioksīds (E 171), želatīns. 

6.2.
Nesaderība
Nav piemērojama.
6.3.
Uzglabāšanas laiks
3 gadi.
6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt temperatūrā līdz 25 0C.
Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. 
6.5. Iepakojuma veids un saturs
30, 100 vai 400 kapsulas PVH/Al blisterī.

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.
6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Nav īpašu prasību.
7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(I) 

99-0611
9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS / PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS
Reģistrācijas datums: 1999.gada 8.septembris

Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2009.gada 6.novembris
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
31/01/2016
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