Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Ferretab kemény kapszula
vas(Il)-fumarat, folsav

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphaté. Mindemellett az optimalis hatas érdekében

elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekint6 alkalmazasa.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara
4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezelorvosat, vagy
gyogyszerészet.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont

A betegtajékoztato6 tartalma:
1. Milyen tipusu gyogyszer a Ferretab és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Ferretab szedése eltt
3. Hogyan kell alkalmazni a Ferretab-ot?
4. Lehetséges mellékhatasok
5. Hogyan kell a Ferretab-ot tarolni?
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
1. Milyen tipust gyogyszer a Ferretab és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Ez a gyogyszer két aktiv hatéanyagot tartalmaz, vas-fumaratot és folsavat, elhuz6do felszabadulasu
mini tablettak forméajaban. Igy elkeriilheté a nyalkahértyat irritald magas helyi vaskoncentracid
kialakulésa.

A vas a szervezet szamara létfontossagti nyomelem. A hemoglobin (egy a vérben talalhato
festékanyag) és tobb fontos enzim alkotoelemeként a vas a szervezet szamos anyagcsere-folyamataban
vesz részt.

A folsav a fehérje-anyagcsere szamos teriiletén jatszik fontos szerepet €s elengedhetetlen kiilonb6z6
biologiai anyagok, mint pl. a gének, az agy "hirvivé’ molekulai, valamint a vérsejtek koziil a
vorosvérsejtek 1étrehozasahoz.

Terhesség alatt megnd a szervezet vas és folsav sziikséglete. A Ferretab alkalmas a folsav és
vassziikséglet potlasara és a normalis vas- és folsavszintek fenntartasara. Ezzel megakadalyozhato
egyes terhességgel kapcsolatos komplikaciok kialakulasa, mint pl. a vérszegénység, a vetélés, a
vérzések és a korasziilés. A terhesség alatti folsavpotlas csokkenti egyes fejlodési rendellenességek
kockéazatat (pl. a vel6csé-zarodasi rendellenességek).

A Ferretab-ot az alabbiak kezelésére alkalmazzak:
Egyidejii vas- és folsavhiany kezelése, fOként terhesség alatt.

2. Tudnivaldk a Ferretab szedése elott

Ne szedje a Ferretab-ot

- ha On allergias a vas(II)-fumaratra, folsavra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

- ha Onnek olyan betegsége van, amely a vas tulzott felszaporodasaval jar a szervezetben
(hemokromatozis, hemosziderdzis, idiilt hemolizis),
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- ha Onnek olyan vérszegénysége van, amely a vasfelhasznalas zavaraval jar (szideroakresztikus
anémia, 0lommérgezéshez tarsuld anémia, talasszémia),

- ha Onnek vészes vérszegénysége (B»-vitamin-hiany), hemolitikus anémiaja vagy aplasztikus
anémidja, ill. olyan vérszegénysége van, amely nem a vas- vagy folsavhiany kdvetkezménye,

- ha Onnek koéros hemoglobinja van (a vér festékanyaga),

- ha Onnek gyomor-bélrendszeri zavarai vannak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A vastuladagolas elkeriilése érdekében kiilonos elovigyazatossag javasolt, ha On vasat tartalmazo
étrendkiegészitoket vagy egyéb készitményeket is szed.

Legtobb esetben a vashianyos vérszegénység kezelése soran megfelelé eredmény érhet6 el, azonban
rendkiviil fontos a vashidnyos vérszegénység okanak feltarasa.

Ha Onnek Bj,—vitamin-hiany okozta vérszegénysége van (vészes vérszegénység), a folsav adagolasa
(napi 1 mg vagy nagyobb adagban) soran rendezddhet a vérképe, de az idegrendszeri tliinetek
sulyosbodhatnak. Ezért folsav adasa eldtt ki kell zarni egy esetleges Bi,-vitamin-hiany miatti allapotot.

Eléfordulhat, hogy a széklet fekete szintivé valik, de ennek nincs jelentdsége.

A vorosvérsejtszam normalizalodasa utan a vaspotlast tovabbi 4-12 héten keresztiil folytatni kell, a
vashiany teljes megsziinéséig. Fontos, hogy mindig megjelenjen az orvosa altal el6irt ellendrzéseken.

Egyéb gyogyszerek és a Ferretab
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben

szedett/alkalmazott, valamint szedni/alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Ferretab befolyasolhatja egyes egyéb gydgyszerek hatasat, ill. ez forditva is el6fordulhat.
Els6sorban az alabbi kdlcsonhatasok fordulhatnak eld:

Kolcsonhatas az alabbi szerekkel Lehetséges kovetkezmény

Gyomorsavkotok (gyomorsavtultengés kezelésére  Csokken a vas szintje a szervezetben
alkalmazott gyogyszerek), magas koleszterinszint

kezelésére alkalmazott gyogyszerek (kolesztiramin

és kolesztipol), kalcium- bromid- laktobiondt,

natrium- bikarbonat, vaskéto anyagok, pl.

foszfatok, fitatok és oxalatok

Epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszerek A folsavadagolas miatt cs6kken ezeknek az

(pl. fenitoin, fenobarbitadl, primidon) epilepszia ellenes gydgyszereknek a vérszintje,
amely miatt fokozodhat az epilepszias
rohamok kockazata

Aszkorbinsav (C-vitamin) Fokozodik a vas felszivodasa

Kinolon-tipusu antibiotikumok (pl. ciprofloxacin, A vassok befolyasoljak a kinolon-tipusu
levofloxacin, norfloxacin, ofloxacin) antibiotikumok felszivodasat

Kloramfenikol Fokozodik a kloramfenikol lebontésa, csdkken

a vas hatasa



Fluorouracil vagy ordalis fluoropirimidinek (pl.
kapecitabin), amelyeket egyes daganatok
kezelésére alkalmaznak

Folsav ellen hato szerek (pl. kemoterdpias szerek,
mint a trimetoprim, proguanil, pirimetamin és
citosztatikumok, mint a metotrexat)

Levodopa, metildopa (Parkinson-kor kezelésére
alkalmazott gyogyszerek)

Tapanyagok

Penicillamin

Tetraciklinek

Tiroxin (egy pajzsmirigyhormon, amelyet a
pajzsmirigy-alulmiikodés kezelésére alkalmaznak)

E-vitamin (tokoferol)

Cink

A Ferretab egyidejii bevétele étellel és itallal

Nagy adag folsav egyidejii alkalmazasakor
fokozodhat a hatdsuk, amely fokozhatja a
fluorouracil vagy az oralis fluoropirimidinek
sejtkarosito hatasat. Ez pl. stilyos hasmenésben
nyilvanulhat meg.

Nagy adag folsav egyidejti alkalmazasakor
egymas hatasat gatolhatjak

A vassok csokkentik a levodopa és a metildopa
felszivodasat

Csokken a vas felszivodasa (ezért a Ferretab
kapszulat lires gyomorra kell bevenni)

Mindkét szer vérszintje csokken

Csokken a tetraciklinek szintje

A vassoOk csokkentik a tiroxin felszivodasat

Csokken az E-vitamin hatasa

Csokken a cink szintje

Egyes tapanyagok csokkenthetik a vas felszivodasat. Ezért a Ferretab-ot iires gyomorra kell bevenni.
A Ferretab kemény kapszula és a tej (tejtermékek), valamint koffeintartalmu italok (tea, kavé) egyidejii
fogyasztasakor csokken a vas felszivodasa.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Ferretab alkalmazhat6 terhesség és szoptatas alatt.

Terhesség alatt jelentésen megné a szervezet vassziikséglete, amelyet nem képesek potolni a szervezet
vasraktarai, ill. az étellel torténd bevitel. A vasat potolni kell, ha vérvizsgalattal vashiany igazolhatd. A
vasszintet rendszeresen ellendrizni és sziikség esetén az adagot modositani kell.

A vas bejut az anyatejbe. Nincsenek olyan vizsgalatok, amelyek az anyatejben levo vas esetleges karos
hatésait vizsgaltak volna. A Ferretab-ot csak akkor szabad szoptatas alatt alkalmazni, ha erre
egyértelmiien sziikség van.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Ferretab nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

A Ferretab laktozt (tejcukrot) tartalmaz.
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezel6orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.



A Ferretab azorubin (E122) festékanyagot tartalmaz.
Az azorubin allergias reakciot valthat ki.

3. Hogyan kell alkalmazni a Ferretab-ot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészet.

A Ferretab-ot egészben (nem szétragva), sok vizzel kell bevenni 30 perccel a reggeli vagy mas étkezés
eldtt. Legjobb, ha éhgyomorra veszi be a kapszulat, amikor csak lehetséges.

Fekete/zold tea, kavé vagy tej nem alkalmas a gydgyszer bevételéhez, mert ezek csokkentik a vas
felszivodasat.

Felndttek és 12 évnél idosebb serdiilék

Amennyiben orvosa masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja 1 kapszula naponta.
Stlyos vas- és folsavhiany esetén az adag 1 kapszula napi 2-3 alkalommal.

Terhesség alatt a maximalis javasolt adag naponta két kapszula.

A Ferretab nem javasolt 12 évnél fiatalabb gyerekek szamara.

Kezeldorvosa fogja meghatarozni, a vérvizsgalatok eredményeit6l fiiggden, hogy mennyi ideig kell
szednie a kapszulat.

A napi 1 kapszula szedését még legalabb 4-12 héten keresztiil folytatni kell a vér vas és hemoglobin
szintjének normalizalodasat kdvetden.

Ha az eléirtnal tobb Ferretab-ot vett be
Nagyon nagy adagok alkalmazdsa vasmérgezést okozhat az alabbi tiinetekkel:

1- 6 oraval a Ferretab bevétele utan:
gyomorfajdalom, hanyas, feketeszinii hasmenés, gyomor- vagy
bélvérzés, a vérkeringés dsszeomlasa (sokk), eszméletlen allapot

6-24 oraval a Ferretab bevétele utan:
laz, a fehérvérsejtszam ndvekedése (leukocitozis), a vér tulzott
savassaga (metabolikus acidozis), alvadasi zavarok, maj- és
vesekarosodas

Kisgyerekeknél az életveszélyes mérgezés kockazata kiilondsen nagy. Ezért a vaskészitményeket
mindig gyermekektdl elzarva kell tarolni.

Ha On tul sok kapszulat vett be vagy gyermeke lenyelt néhany tablettat, azonnal vegye fel a
kapcsolatot a legkdzelebbi korhaz siirg6sségi részlegével vagy kezeldorvosaval.

Informacio az orvosnak: A betegtdjekoztato végen a tuladagolas kezelésére vonatkozo informdciok
taldalhatok.

Ha elfelejtette bevenni a Ferretab-ot
Ne vegyen be kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara. A megszokott rend szerint folytassa a
kapszula szedését.

Ha idé eldtt abbahagyja a Ferretab szedését
Beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt abbahagyna a Ferretab szedését.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi csoportokra osztjuk:
¢ nagyon gyakori (10-bél tobb mint 1 beteget érint)
e gyakori (100-b6l 1-10 beteget érint)
¢ nem gyakori (1000-bdl 1-10 beteget érint)
e ritka (10 000-b&l 1-10 beteget érint)
e nagyon ritka (10 000-b6l kevesebb mint 1 beteget érint)
e gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilhetd
meg)

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: a vasp6tlo-kezelés kivalthatja egyes velesziiletett vagy szerzett vérbetegségek tiineteit
(paroxizmalis nokturnalis hemoglobinuria, eritropoetikus porfiria vagy porfiria kutdnea tarda)

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakorisag nem ismert: teltségérzet, gyomorgorcsok, gyomorégés, émelygés, hanyas, hasmenés vagy
székrekedés

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: a vas allergias borreakciokat valthat ki

Nagyon ritka: a folsav allergias reakciokat valthat ki, pl. borpirt, viszketést, 1éguti sztkiilet okozta
légzészavart, émelygést vagy anafilaxias sokkot (allergias tulérzékenységi reakcio, amely
vérnyomaseséssel, szédiiléssel, émelygéssel és esetleg 1égzészavarral jarhat)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Ferretab-ot tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Ferretab?

- A készitmény hatdéanyagai a vas(Il)-fumarat és a folsav. Egy kapszula 152,10 mg
vas(II)-fumaratot tartalmaz, ami 50 mg két vegyértékii vassal és 0,50 mg folsavval egyenértékil.

- Egyéb 0sszetevok: laktoz-monohidrat, 30%-os poliakrilat diszperzid, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, mikrokristalyos celluldz, azorubin (E122), kinolinsarga
(E104), titan-dioxid (E171), zselatin.

Milyen a Ferretab kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Ferretab vords szint kapszula, amely 3 vordses-barna mini tablettabol és egy sarga mini tablettabol
all.

A Ferretab 30 db, 50 db és 100 db kapszulat tartalmazé PVC//Al buborékcsomagolasban keriil
forgalomba.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
G.L. Pharma GmbH
A-8502 Lannach, Schlossplatz 1

Ausztria

OGYI-T-20340/01 (30x)
OGYI-T-20340/02 (100x)
OGYI-T-20340/03 (50x)

A betegtijékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2014. december

Az alabbi informaciok kizardlag egészségligyi szakembereknek szolnak:

A nagyobb mennyiségii vas felszivodasanak megakadalyozasa céljabdl a kezelést azonnal el kell

kezdeni:

— Amennyiben a beteg allapota megengedi, hanytatassal és/vagy gyomormosassal ki kell iiriteni a
gyomrot (1%-os natrium-hidrogén-bikarbonattal, amely oldhatatlan vas-karbonatot képez).
Tovabba, nyers tojasok és tej fogyasztasa szintén vassd-komplexumok kialakulasat
eredményezheti, amelynek kovetkeztében csdkken a vas felszivodasa a gyomor-bélrendszerbol.

— A mérgezés specifikus kezelése: deferoxamin (az adagolast illetden lasd a gyogyszer
alkalmazasi el6irasat).

— Tovabba, a sokk tiineti kezelése.



