SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA
FERZADA
100 mg, tableta za Zvakanje
dekstriferon

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA
Jedna tableta za zvakanje sadrzi 100 mg Zeljeza (u obliku Zeljezo Il hidroksid polimaltoze).

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Tableta za zvakanje.

4. KLINICKE POJEDINOSTI
41. Terapijske indikacije

- lije€enje latentnog manjka zeljeza
- lije€enje anemije koja je posljedica manjka zeljeza (manifestni manjak zeljeza)
- sprje€avanje pojave manjka Zeljeza u trudnoéi.

42 Doziranje i nacin primjene
Doziranje i trajanje lijeCenja zavise od stepena manjka Zeljeza.

Djeca starija od 12 godina, odrasli i dojilje
Manifestni manjak Zeljeza
Uobicajena dnevna doza iznosi od 1 do 3 tablete.

Vrijednost hemoglobina normalizira se nakon tri do pet mjeseci lije€enja. Za popunjavanije rezervi
zeljeza u organizmu, lijeCenje treba nastaviti jo$ nekoliko sedmica.

Latentni manjak Zeljeza
Uobic¢ajena dnevna doza je 1 tableta. LijeCenje traje priblizno jedan do dva mjeseca.

Trudnice

Manifestni manjak Zeljeza

Trudnice trebaju uzimati 2 do 3 tablete na dan, dok se vrijednost hemoglobina ne normalizira. Zatim,
lijeCenje treba nastaviti s jednom tabletom na dan, najmanje do kraja trudnoce, radi popune rezervi
Zeljeza u organizmu.

Latentni manjak Zeljeza i sprjecavanje manjka Zeljeza
Uobi¢ajena dnevna doza je 1 tableta.

Dnevna doza se moze uzeti odjednom ili podijeliti na vise pojedinacnih doza. Lijek se primjenjuje
tokom ili odmah nakon jela.



Tabela 1. Dnevno doziranje tableta Ferzada za lijeCenje i sprjeCavanje manjka Zeljeza

man!festvni_ Iaten_tni . profilaksa
manjak Zeljeza manjak Zeljeza
djeca (>12 godina), 1 -3 tablete 1 tableta _
odrasli, dojilje (100 - 300 mg Zeljeza) (100 mg zeljeza)
trudni 2 -3 tablete 1 tableta 1 tableta
rudnice (200 - 300 mg Zeljeza) | (100 mg Zeljeza) (100 mg Zeljeza)

Pedijatrijska populacija
Ferzada tablete za zvakanje se ne primjenjuju kod djece mlade od 12 godina.

Nacin primjene
Tablete za Zvakanje treba prozvakati ili progutati cijele.
4.3. Kontraindikacije
- preosjetljivih na djelatnu tvar ili neku od pomo¢énih tvari navedenih u dijelu 6.1
- s prevelikom koli¢inom zeljeza u tijelu (npr. kod hemohromatoze i hemosideroze) ili s
poremecajima iskoristivosti Zeljeza (npr. anemija zbog otrovanja olovom, sideroakrestiCha anemija,
talasemija)
- s anemijom koja nije posljedica manjka zeljeza (npr. hemoliticka anemija).

44, Specijalna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Kod primjene tableta Ferzada i drugih preparata Zeljeza, stolica moze biti tamnije boje, Sto nije klinicki
znacajno.

Infekcije ili maligne bolesti mogu uzrokovati anemiju. Obzirom da je zeljezo iskoristivo tek nakon
izljeCenja primarne bolesti, savjetuje se procjena omjera koristi i rizika primjene u ovih bolesnika.

Ferzada tablete za Zvakanje sadrze manitol i sorbitol koji mogu imati blago laksativno djelovanje.

4.5. Interakcija sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcije

Klinicki znacajne interakcije s drugim lijekovima (npr. tetraciklini, antacidi koji sadrze aluminij,
acetilsalicilatna kiselina) i sastojcima hrane do sada nisu primijecene.

Obzirom da je zeljezo kompleksno vezano, interakcije sa sastojcima hrane (oksalati, tanin i dr.) i
drugim lijekovima nisu vjerojatne, iako se ne mogu iskljuciti.

Askorbinska kiselina, medutim, ima utjecaj na povecanje apsorpcije zZeljeza.

Ne utiCe na hemookultni test (selektivan za Hb) za otkrivanje okultnih krvarenja, zbog ¢ega lijecenje
zeljezom ne treba prekidati.

Treba izbjegavati istovremenu primjenu parenteralnih i oralnih pripravaka zeljeza, zbog znacajno
smanjene apsorpcije oralno primjenjenog zeljeza.



4.6. Upotreba u trudnodi i za vrijeme laktacije
Trudnoc¢a
U ispitivanjima uticaja na reprodukcijske sposobnosti u zivotinja nije utvrdena opasnost za plod. Ni u
kontrolisanim ispitivanjima u koja su bile uklju¢ene zene nakon prvog tromjesecja trudnoce nisu
utvrdeni nezeljeni efekti na majku i fetus. Nema dokaza o opasnosti od upotrebe u prvom tromjesecju,
a negativan uticaj na fetus malo je vjerovatan.

Dojenje
Maijcino mlijeko u ljudi prirodno sadrzi zZeljezo koje je vezano za laktoferin (glikoprotein u mlijeku).

Nepoznato je koja se koli¢ina Zeljeza izluCuje u majcino mlijeko iz kompleksa Zeljezovog (lll)
hidroksida s polimaltozom. Stoga nije vjerojatno da primjena ovog lijeka uzrokuje nezeljene ucinke u
dojencadi.
Kao mjera opreza, preporucuje se primjena lijeka Ferzada tokom trudnoce i dojenja samo po
preporuci ljekara nakon procjene omjera koristi i rizika lijeCenja.

4.7. Uticaj na psihofizicku sposobnost
Dekstriferon ne uti¢e na psihofizitku sposobnost, te se stoga moze upotrebljavati tokom rada sa
masinama i za vrijeme upravljanja vozilima.

4.8. Nezeljena dejstva

Dekstriferon je lijek koji se tokom lije¢enja dobro podnosi.

Tabela 2. Tabelarni prikaz nuspojava iz klini¢kih ispitivanja

Ucestalost

Organski sistem Vrlo Cesto Cesto Manje Cesto
(=1/10) (=1/100i <1/10) (=1/1000 i <1/100)
Poremecaji probavnog promijeqjena boja dijareja povracanje
sistema stolice( ) mucnina konstipacija
dispepsija abdominalna bol
obojenje zuba(z)

Poremecaji koZe i osip
potkoznog tkiva svrbez
Poremedaji nervnog glavobolja
sistema

1 - promijenjena boja stolice prijavijena je vrlo ¢esto (23% bolesnika) te je poznata nuspojava
preparata zeljeza

2 - obojenje zuba prijavljeno je u 0.6% bolesnika te je poznata nuspojava oralnih preparata Zeljeza.
Napomena: pod ,o0sip“ se takoder podrazumijeva egzantem.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od
velike vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za
formiranje Sto bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa
koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da
prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu



(IS Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumniji na nezeljena dejstva lijeka,
koji se mogu naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba
e popunjen obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka,
ili elektronske poste (na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

4.9, Predoziranje

Dekstriferon je lijek koji ima veoma malu toksi¢nost, te se stoga dobro podnosi . Slu€ajevi predoziranja
sa dekstriferonom nisu zabiljezeni, primarno zbog njegove kontrolisane apsorpcije i male toksi¢nosti
(LD50 >2000 mg Fe/kg tjelesne mase).

5. FARMAKOLOSKE OSOBINE
5.1. Farmakodinamicke osobine

Farmakoterapeutska grupa: oralni pripravci trovalentnog Zeljeza, dekstriferon
ATC: BO3AB05

Zeljezo je zastupljeno u svim stanicama organizma i od esencijalne je vaznosti za djelovanje enzima
odgovornih za vitalne funkcije. Primjenom pripravaka Zeljeza smanjuju se smetnje eritropoeze
uzrokovane manjkom Zeljeza.

Jezgra polinukleurnog zeljezovog (1) hidroksida okruzena je brojnim nekovalentno vezanim
polimaitoznim molekulama, zbog ¢ega je ukupna molekulska masa priblizno Mw 50 kD. To je dovoljno
veliko da je difuzija kroz membranu sluznice oko 40 puta manja nego u jedinici Zeljezovog (I1)
heksakompleksa. Kompleks Zeljezovog (lll) hidroksida je stabilan; ioni zeljeza se u fizioloSkim
uslovima ne oslobadaju. Zeljezo je u polinuklearnoj jezgri vezano za sli¢ne

strukture kao u fizioloSkom feritinu. Za razliku od zeljezovih (Il) soli, zeljezov (l11) hidroksid kompleks s
polimaltozom nema prooksidativne osobine. Osijetljivost lipoproteina, npr. VLDL i LDL, na oksidaciju je
smanjena.

5.2. Farmakokineticke osobine

Apsorpcija

U ispitivanjima je na temelju dvostruke izotopne tehnike (*°Fe i **Fe) utvrdeno da je apsorpcija Zeljeza,
mjerena kao hemoglobin u eritrocitima, obratno proporcionalna s dozom (5to je doza veca, manja je
apsorpcija). Izmedu omjera manjka zeljeza i koli¢ine apsorbiranog Zeljeza postoji statistiCki negativha
korelacija (5to je veci manjak Zeljeza, bolja je apsorpcija). Apsorpcija Zeljeza najveca je u dvanaesniku
i jejunumu.

Kompleks trovalentnog Zeljeza apsorbira se kontroliranim mehanizmom.

Raspodiela
Nakon primjene, poviSena razina zeljeza u serumu ne odgovara ukupnoj koli€ini apsorbiranog zeljeza,

mjerenog u eritrocitima. Apsorbirano zeljezo se uglavnom skladisti u jetri gdje se veze za feritin te se
koristi za stvaranje hemoglobina u koStanoj srzi.

Eliminacija
Zeljezo koje se ne apsorbira, eliminira se stolicom. Ljustenjem epitelnih stanica probavnog sistema i
koze, sa znojenjem, putem zuci i mokracée eliminira se samo oko 1 mg Zeljeza na dan.

U Zena treba imati u vidu gubitak Zeljeza menstruacijom.


http://www.almbih.gov.ba/

5.3. Pretklinicke studije o bezbjednosti lijeka

U ispitivanjima na bijelim miSevima i Stakorima nije se mogla odrediti LD 5, za oralno primijenjenu dozu
kompleksa zeljezovog (lll) hidroksida s polimaltozom do koli¢ine od 2000 mg zeljeza/kg tjelesne mase.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista pomoénih supstanci
- manitol,

- sorbitol,

- povidon,

- saharin natrijum,

- vanila,

- magnezij stearat.

6.2. Inkopatibilnosti
Nema poznatih inkopatibilnosti.

6.3. Rok upotrebe
2 godine.

6.4. Specijalni zahtjevi Cuvanja lijeka
FERZADA tablete Cuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju, izvan dohvata djece!
Ne postoje specijalni zahtjevi uvanja.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja
Kartonska kutija lijeka sa 30 tableta od 100 mg dekstriferona u blister pakovanju (3 bllistera x 10

tableta).

6.6. Specijalna upozorenja za odlaganje neupotrijebljenih lijekovaili otpadnih materija dobijenih
iz lijekova
Postupak sa neupotrijebljenim lijekovima i otpadnim materijama dobijenih iz ovih
lijekova vrsi se prema propisima za rukovanje i odlaganje farmaceutskog otpada.

6.7. Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. Naziv i adresa proizvodaca (administrativno sjediste proizvodaca)
ZADA Pharmaceuticals d.o.o.
Doniji Bistarac, 75300 Lukavac, Bosna i Hercegovina.

Proizvodac gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet)
ZADA Pharmaceuticals d.o.o.
Doniji Bistarac, 75300 Lukavac, Bosna i Hercegovina.

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
ZADA Pharmaceuticals d.o.o.
Doniji Bistarac, 75300 Lukavac, Bosna i Hercegovina.

8. Datum i broj rieSenja o dozvoli za stavljanje lijeka u promet
04-07.3-2-6437/16 od 27.12.2016.



