























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1. 	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ferrum Lek 100 mg kramtomosios tabletės
Ferrum Lek 10 mg/ml sirupas


2. 	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

[bookmark: _Hlk98402843][bookmark: _Hlk98402658]Kiekvienoje kramtomojoje tabletėje yra 100 mg Fe3+, geležies polimaltozės komplekso pavidalu.
Kiekvienuose 5  ml sirupo yra 50 mg Fe3+, geležies polimaltozės komplekso pavidalu.

Tabletės
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
Kiekvienoje kramtomojoje tabletėje yra 1,50 mg aspartamo.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. 	FARMACINĖ FORMA 

Kramtomoji tabletė
Tabletė yra rudai balta, marga, apvali, plokščia su nuožulniais kraštais.

Sirupas
Sirupas yra rudas, skaidrus tirpalas.


4.	 KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 	Terapinės indikacijos

Geležis yra skirta:
· latentinės geležies stokos gydymui;
· geležies stokos sukeltos anemijos (akivaizdžios geležies stokos) gydymui;
· geležies stokos nėštumo metu profilaktiniam gydymui.

4.2 	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas ir gydymo trukmė priklauso nuo geležies stokos laipsnio.

Akivaizdi geležies stoka
Gydyti reikia maždaug 3-5 mėnesius, kol sunormalėja hemoglobino kiekis kraujyje. 
Po to gydymą reikia tęsti keletą savaičių, kol atsistato geležies atsargos organizme.

Jaunesni kaip 1 metų kūdikiai
Gydymas pradedamas 2,5 ml sirupo. Dozė laipsniškai didinama iki 5 ml per parą. 

Vaikai nuo 1 iki 12 metų
Vaikams nuo 1 iki 12 metų turi būti skiriama 5-10 ml sirupo per parą.

Vyresni kaip 12 metų paaugliai, suaugusieji ir žindyvės
Įprasta paros dozė yra 1-3 kramtomosios tabletės arba 10-30 ml sirupo per parą. 

Jaunesnių kaip 12 metų paauglių ir vaikų gydyti kramtomosiomis tabletėmis negalima, nes negalima užtikrinti reikalingų mažų dozių; juos rekomenduojama gydyti sirupu.

Latentinė geležies stoka 
Gydymas trunka nuo 1 iki 2 mėnesių.

Jaunesni kaip 1 metų kūdikiai
Dėl mažos dozės, šios indikacijos atveju negalima taikyti gydymo sirupu.

Vaikai nuo 1 iki 12 metų
2,5 - 5 ml sirupo per parą.

Vyresni kaip 12 metų paaugliai, suaugusieji ir žindyvės
1 tabletė arba 5-10 ml sirupo per parą.

Nėščios moterys
Akivaizdi geležies stoka
Dvi arba trys kramtomosios tabletės arba nuo 20 iki 30 ml sirupo per parą tol, kol sunormalės hemoglobino kiekis. Po to gydymas turi būti tęsiamas, skiriant 1 kramtomąją tabletę arba 10 ml sirupo per parą geležies atsargoms atstatyti bent iki nėštumo pabaigos.

Latentinė geležies stoka ir geležies stokos profilaktika
Viena kramtomoji tabletė arba 5-10 ml sirupo per parą.

Geležies paros dozė geležies stokos profilaktikai ir gydymui

	
	Farmacinė forma
	Akivaizdi geležies stoka
	Latentinė geležies stoka
	Profilaktinis gydymas 

	Kūdikiai 
(jaunesni kaip 1 metų)
	Sirupas
	2,5 –5 ml 
(25 – 50 mg geležies)
	– –
	– –

	Vaikai 
(1-12 metų)
	Sirupas
	5 – 10 ml 
(50 –100 mg geležies)
	2,5–5 ml 
(25 – 50 mg geležies)
	– –

	Vyresni kaip 12 metų paaugliai, suaugusieji ir žindyvės
	Tabletės

Sirupas
	1 – 3 tabletės 

10 – 30 ml 
(100 – 300 mg geležies)
	1 tabletė

5-10 ml 
(50–100 mg geležies)
	– –

	Nėščios moterys
	Tabletės

Sirupas
	2 – 3 tabletės

20 – 30 ml 
(200 – 300 mg geležies)
	1 tabletė

10 ml 
(100 mg geležies)
	1 tabletė 

5 – 10 ml 
(50 – 100 mg geležies)


(– –) Dėl mažos dozės, šių indikacijų atvejais negalima taikyti gydymo geležimi tablečių ar sirupo forma

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Paros dozę galima padalyti į atskiras dozes arba išgerti iš karto. Geležies polimaltozės komplekso kramtomąsias tabletes ir sirupą reikia gerti valgio metu arba iškart po jo.

Geležies polimaltozės komplekso kramtomosios tabletės turi būti kramtomos arba nurytos sveikos. Geležies polimaltozės komplekso sirupas gali būti maišomas su vaisių ir daržovių sultimis arba įpilamas į dirbtiniu būdu maitinamo kūdikio maistą.

Nežymus spalvos pokytis nedaro įtakos kūdikių sulčių ir (arba) maisto skoniui ar vaistinio preparato veiksmingumui.

Pateiktas matavimo šaukštas naudojamas tiksliam vaistinio preparato dozavimui.

4.3	Kontraindikacijos

-	Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-	Geležies panaudojimo sutrikimai (pvz., anemija, sideroblastinė anemija, švino sukelta anemija, talasemija).
-	Geležies perteklius organizme (pvz., hemochromatozė, hemosiderozė).
-	Ne geležies stokos sukelta anemija (hemolizinė anemija, vitamino B12 stokos sukelta megaloblastinė anemija).
-	Kartotiniai kraujo perpylimai.
· Parenterinis gydymas geležimi (žr. 4.5 skyrių).

4.4 	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Gydant geležimi gali patamsėti išmatų spalva, tačiau tai neturi jokios klinikinės reikšmės.

Kramtomosios tabletės netinka jaunesniems kaip 12 metų vaikams, vietoj tablečių turi būti vartojamas Ferrum Lek sirupas.

Anemijos priežastis gali būti infekcijos ar navikai. Kadangi geležis gali būti įsisavinta tik išgydžius pagrindinę ligą, patartina įvertinti naudos ir rizikos santykį. Jeigu mažakraujystę sukėlė infekcija ar piktybinis navikas, suvartota geležis saugoma retikuloendotelinės sistemos ląstelėse, iš kurių ji atpalaiduojama tik išgydžius pagrindinę ligą.

Prieš pradedant gydyti senyvus žmones, kuriems yra geležies stokos anemija, kurios etiologija iš pradžių nežinoma, reikia atidžiai nustatyti geležies stokos priežastį arba kraujavimo šaltinį.
Pacientus, kuriems yra sunkus ir lėtinis inkstų funkcijos sutrikimas, reikalaujantis gydymo eritropoetinu, reikia gydyti atsargiai ir geležis turi būti leidžiama į veną, nes asmenims, kuriems yra uremija, išgerta geležis blogai absorbuojama.

Ferrum Lek sirupą reikia atsargiai vartoti pacientams, kurių kepenys pakenktos, arba alkoholizmo atveju. 

Geležies preparatai gali sukelti apsinuodijimą, ypač vaikams.

Gydant geležies(II)-glicino-sulfato kompleksu, gali pakisti dantų spalva. Remiantis moksline literatūra, šis dantų spalvos pokytis gali arba savaime regresuoti nutraukus vaistinio preparato vartojimą, arba gali būti pašalintas abrazyvine dantų pasta arba profesionaliu dantų valymu.

Ferrum Lek nerekomenduojama vartoti kartu su kitais geležies papildais.

Ferrum Lek 100 mg kramtomųjų tablečių sudėtyje yra aspartamo (E 951)
Kiekvienoje Ferrum Lek 100 mg kramtomojoje tabletėje yra 1,5 mg aspartamo. Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Nėra nei ikiklinikinių, nei klinikinių duomenų, kuriais remiantis būtų galima įvertinti aspartamo vartojimą jaunesniems kaip 12 savaičių kūdikiams. 

Ferrum Lek 10 mg/ml sirupo sudėtyje yra etanolio, sacharozės, sorbitolio, metilo ir propilo pararhidroksibenzoato (E 218 ir E 216) propilenglikolio (E 1520) ir natrio.

Etanolis
Ferrum Lek sirupo sudėtyje yra mažas etanolio kiekis. 30 ml (didžiausioje paros dozėje) yra mažiau kaip 100 mg etanolio. Toks 5 ml esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 1 ml alaus ar 1 ml vyno.Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.

Sacharozė
Kiekviename šio vaistinio preparato mililitre yra 200 mg sacharozės. Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius. Gali kenkti dantims.

Sorbitolis
Kiekviename šio vaistinio preparato mililitre yra 400 mg sorbitolio. Negalima vartoti ar duoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN). Reikia atsižvelgti į adityvų kartu vartojamų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra sorbitolio (ar fruktozės), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozės) poveikį. Geriamojo vaistinio preparato sudėtyje esantis sorbitolis gali paveikti kitų kartu vartojamų geriamųjų vaistinių preparatų biologinį prieinamumą.

Metilo ir propilo pararhidroksibenzoatas (E 218 ir E 216)
Gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos. .

Proplenglikolis
Kiekviename šio vaistinio preparato mililitre yra 7,5 mg propilenglikolio. Vartojimas su bet kokiu alkoholdehidrogenazės substratu, pavyzdžiui, etanoliu, naujagimiams gali sukelti sunkų nepageidaujamą poveikį.

Natris
Šio vaistinio preparato dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės. 

4.5 	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kadangi Ferrum Lek geležis yra surišta su kompleksu, joninė sąveika su maisto sudedamosiomis dalimis (fitinu, oksalatais, taninu ir kt.) ir kartu vartojamais preparatais (pvz., tetraciklinais ir antacidiniais preparatais) yra mažai tikėtina. 

Vartojant šio vaistinio preparato, slapto kraujavimo mėginys (selektyvus hemoglobino nustatymui išmatose) netrikdomas, todėl jį atliekant nebūtina nutraukti gydymo geležimi.

Dėl stipraus suvartotos per burną geležies absorbcijos slopinimo Ferrum Lek reikia vengti vartoti kartu su kitais parenteriniu būdu ar per burną vartojamais geležies preparatais.

Tiek geležies, tiek bisfosfonatų absorbcija sumažėja, jeigu šių medžiagų vartojama kartu.

Išgertos geležies absorbciją gali mažinti protonų siurblio inhibitoriai. Vadinasi, gali reikėti priderinti dozę arba pereiti prie į veną leidžiamo geležies vaistinio preparato. Klinikinių tyrimų duomenų nėra.

Vartojant geležies per burną gali būti tamsi išmatų spalva, nesusijusi su slaptu kraujavimu iš virškinimo trakto. 

4.6 	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 


Nėštumas
Reprodukcijos tyrimai su gyvūnais jokios rizikos nėštumui, embriono ir vaisiaus vystymuisi, jauniklių atsivedimui ar postnataliniam vystymuisi neparodė. Remiantis šiais tyrimais, nėra rizikos per pirmąjį trimestrą įrodymų ir yra neigiamo poveikio vaisiui galimybė yra mažai tikėtina. Be to, kontroliuojami nėščių moterų tyrimai po pirmojo trimestro neparodė jokio nepageidaujamo poveikio moteriai ir (arba) vaisiui.

Žindymas
Žindyvės piene paprastai yra geležies, kuri yra sujungta su laktoferinu. Nežinoma, kiek geležies iš geležies(III)-hidroksido polimaltozės komplekso patenka į motinos pieną ir nepageidaujamo poveikio galimybė žindomam kūdikiui yra maža. Gydymas geležimi turėtų būti atliekamas tik atidžiai įvertinus naudos ir rizikos santykį, o didelės dozės negalima skirti ilgesnį laiką.


4.7 	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ferrum Lek poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus neištirtas. Nepanašu, kad Ferrum Lek paveiktų Jūsų gebėjimą vairuoti ar valdyti mašinas.

4.8 	 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio vertinimas yra pagrįstas šia informacija apie dažnį:
Labai dažnas 	(≥ 1/10)
Dažnas 		(nuo ≥ 1/100 iki < 1/10)
Nedažnas 		(nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
Retas 			(nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)
Labai retas 		(< 1/10 000)
Nežinomas 		(negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

Išmatų spalvos pokytis yra gerai žinoma geriamųjų geležies vaistinių preparatų nepageidaujama reakcija, tačiau ji nelaikoma kliniškai reikšminga ir ne visada užregistruojama. Kiti dažnai pastebėti nepageidaujami reiškiniai buvo virškinimo trakto sutrikimai (pykinimas, vidurių užkietėjimas, viduriavimas ir pilvo skausmas).

Nervų sistemos sutrikimai
Nedažnas:	galvos skausmas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Labai dažnas: 	tamsios spalvos išmatos1.
Dažnas:	viduriavimas, pykinimas, pilvo skausmas, virškinimo sutrikimas, pilvo diskomfortas, vidurių pūtimas, vidurių užkietėjimas.
Nedažnas:	dantų spalvos pokytis (žr. 4.4 skyrių), vėmimas, regurgitacija, gastritas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažnas:	padidėjusio jautrumo odos reakcijos, pvz., niežulys, išbėrimas, dėminis išbėrimas2, pūslelinis išbėrimas2, dilgėlinė2, eritema2.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Retas:		raumenų spazmai, nevalingas raumenų trūkčiojimas, drebulys, raumenų skausmas.

1Išmatų spalvos pokyčio dažnis metaanalizės duomenimis buvo mažesnis, tačiau apskritai tai yra gerai žinomas su gydymu geriamaisiais geležies vaistiniais preparatais susijęs efektas. Dėl to jis priskirtas labai dažno nepageidaujamo poveikio kategorijai. 
2Reiškiniai, apie kuriuos gauta savanoriškų pranešimų po vaistinio preparato patekimo į rinką. Apskaičiuotas dažnis < 1/491 paciento (95 % patikimumo intervalo viršutinė riba) 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9 	Perdozavimas

Perdozavus vaistinio preparato, geležies perteklius ar apsinuodijimas geležies polimaltozės kompleksu yra neįtikėtinas dėl jo mažo toksiškumo (t.y., pelėms ir žiurkėms mirtina dozė, sukėlusi 50 % gyvūnų nugaišimą (LD50) yra didesnė negu 2 000 mg Fe/kg kūno svorio) ir kontroliuojamo geležies pasisavinimo. Pranešimų apie atsitiktinius apsinuodijimo atvejus su mirtina išeitimi nėra. 
Dėl geležies polimaltozės komplekso kontroliuojamo pasisavinimo ir mažo toksiškumo apsinuodijimo ar per didelės geležies apkrovos ryšium su geležies polimaltozės komplekso vartojimu nepastebėta.


5. 	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1. 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: antianeminiai preparatai, geriamieji trivalentės geležies preparatai.
ATC kodas: B03AB05 (geležies oksido polimaltozės kompleksas).

Geležies yra visose organizmo ląstelėse. Ji būtina fermentų, kontroliuojančių gyvybiškai svarbius procesus, veiklai. Geležies vaistinių preparatų vartojimas mažina geležies stokos sukeltus eritropoezės sutrikimus.
Daugiabranduoliai trivalentės geležies hidroksido centrai iš paviršiaus yra gausiai apsupti nekovalentine jungtimi sujungtų polimaltozės molekulių. Dėl to bendras komplekso molekulinės masės skaičius yra maždaug 50 kD , t. y. toks didelis, kad vaistinio preparato difuzija per gleivinę yra maždaug 40 kartų mažesnė negu dvivalentės geležies heksakomplekso. Geležies (III)-hidroksido kompleksas yra patvarus ir fiziologinėmis sąlygomis neišlaisvina jonizuotos geležies. Daugiabranduolis geležies(III)-hidroksido kompleksas yra įjungiamas į struktūrą, kuri yra panaši į fiziologinę feritiną supančią struktūrą, kuri tarnauja kaip sandėliavimo baltymas. Skirtingai nuo geležies(II) druskų, geležies(III)- hidroksido polimaltozės kompleksui nėra būdingos prooksidacinės savybės. Lipoproteinų (pvz., labai mažo tankio ir mažo tankio lipoproteinų) polinkis oksidacijai yra mažesnis.

5.2.	 Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Tyrimais, taikant sudvejintų izotopų metodą (55Fe ir 59Fe radioaktyviuosius izotopus) parodyta, kad geležies absorbcija (išmatuota kaip hemoglobino kiekis eritrocituose) yra atvirkščiai proporcinga suvartotai dozei (kuo didesnė dozė, tuo mažesnė absorbcija). Egzistuoja statistiškai atvirkščia koreliacija tarp geležies stokos laipsnio ir absorbuotos geležies kiekio (kuo didesnis geležies trūkumas, tuo geresnė jos absorbcija). Daugiausia geležies absorbuojama per dvylikapirštės ir tuščiosios žarnos gleivinę. Trivalentės geležies kompleksas absorbuojamas kontroliuojamu mechanizmu.
Skirtingai nuo geležies druskų, nepageidaujamų maisto efektų geležies, esančios geležies polimaltozės komplekso sudėtyje, bioįsisavinamumui ikiklinikinių ir klinikinių tyrimų metu nepastebėta. Vienu klinikiniu tyrimu parodytas reikšmingas geležies bioįsisavinamumas iš ICD (International Classification of Diseases), tuo tarpu kitais tyrimais parodyta teigiama tendencija, bet ne kliniškai reikšmingas kartu taikomos dietos efektas.

Pasiskirstymas
Absorbuota iš virškinimo trakto geležis kraujyje nedelsiant prijungiama prie transferino. Prijungta prie transferino geležis paskirstoma į geležies stokos sritis ir geležį kaupiančius organus, tokius, kaip kepenys ir blužnis. Geležies daugiabranduolių kompleksų pasiskirstymas po absorbcijos buvo ištirtas taikant sudvejintų izotopų (55Fe ir 59Fe) metodiką. 

Metabolizmas
Daugiausia geležies yra įterpiama į deguonies pernašos baltymą hemoglobiną eritropoezės kaulų čiulpuose metu ar saugoma feritino pavidalu. Pasibaigus eritrocitų gyvavimo laikui juose esanti geležis panaudojama pakartotinai.
Polimaltozės skilimo produktai (maltozė ir gliukonatas) paverčiami gliukoze, kuri panaudojama kaip tarpinis junginys medžiagų apykaitos metu.

Eliminacija
Neabsorbuota geležis šalinama su išmatomis. Nedidelis geležies kiekis (maždaug 1 mg per parą) pašalinamas su nusilupusiomis virškinamojo trakto ir odos ląstelėmis, taip pat su prakaitu, tulžimi ir šlapimu. Taip pat reikia turėti omenyje, kad moterys geležies netenka dėl mėnesinių.

5.3. 	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6. 	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kramtomosios tabletės:
Dekstratai
Makrogolis 6000 
Aspartamas (E951)
Šokolado esencija 
Talkas

Sirupas:
Sacharozė 
Skystas sorbitolis (nesikristalizuojantis) (E420) 
Metilo parahidroksibenzoatas (E218)
Propilo parahidroksibenzoatas (E216)
Etanolis 96 %
Kremo esencija (sudėtyje yra propilenglikolio (E 1520)
Natrio hidroksidas (sureguliuoti pH)
Išgrynintas vanduo

6.2 	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3. 	Tinkamumo laikas

Kramtomosios tabletės: 5 metai.

Sirupas: 2 metai. 

Pirmą kartą atidarius buteliuką tinkamumo laikas 2 mėnesiai.


6.4. 	Specialios laikymo sąlygos

Kramtomosios tabletės: 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 

Sirupas:
Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.

6.5 	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Ferrum Lek 100 mg kramtomosios tabletės:
Al/Al folijos dvisluoksnė juostelė arba lizdinė plokštelė, įdėta į kartono dėžutę. Dėžutėje yra 30 (3x10)  kramtomųjų tablečių.

Ferrum Lek  sirupas:
Gintaro spalvos stiklo (III tipo) graduotas buteliukas su užsukamu aliuminio arba DTPE dangteliu, turinčiu PE įklotą. Buteliuke yra 100 ml sirupo. Dėžutėje prie buteliuko yra matavimo šaukštas, kuris paženklintas 2,5 ml ir 5 ml žymomis.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra. 


7.	 REGISTRUOTOJAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


8. 	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Ferrum Lek 100 mg kramtomosios tabletės
Dvisluoksnė juostelė:
LT/1/2000/1086/001
Lizdinė plokštelė:
LT/1/2000/1086/005

Ferrum Lek 10 mg/ml sirupas 
LT/1/2000/1086/002


9.	 REGISTRAVIMO/ PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2000 m. kovo 06 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. balandžio 07 d.


10. 	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. kovo 21 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovškova 57, 1526 Ljubljana, 
Slovėnija

arba

(kramtomosios tabletės)
Lek Pharmaceuticals d. d.
Trimlini 2d, 9220 Lendava,
Slovėnija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DEŽUTĖ KRAMTOMOSIOMS TABLETĖMS 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ferrum Lek 100 mg kramtomosios tabletės
ferrum (III)


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekvienoje kramtomojoje tabletėje yra 100 mg geležies, geležies (III) hidroksido polimaltozės komplekso pavidalu.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra aspartamo (E951).
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 kramtomųjų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Dvisluoksnė juostelė:
LT/1/2000/1086/001
Lizdinė plokštelė:
LT/1/2000/1086/005


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16. 	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ferrum Lek 100 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

DVISLUOKSNĖ JUOSTELĖ ARBA LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ferrum Lek 100 mg kramtomosios tabletės
ferrum (III)


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

SANDOZ


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


5.	KITA


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS 

KARTONO DEŽUTĖ SIRUPO BUTELIUKUI


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ferrum Lek 10 mg/ml sirupas
ferrum (III)


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 ml sirupo yra 10 mg geležies, geležies (III) hidroksido polimaltozės komplekso pavidalu.
5 ml sirupo (1 matavimo šaukšte) yra 50 mg geležies, geležies (III) hidroksido polimaltozės komplekso pavidalu.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės, sorbitolio (E420), metilo parahidroksibenzoato (E218), propilo parahidroksibenzoato (E216), etanolio 96 % ir propilenglikolio (E 1520).
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.



4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Sirupas

100 ml sirupo.
Dėžutėje yra 5 ml matavimo šaukštas.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką tinkamumo laikas 2 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/2000/1086/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. 	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ferrum Lek 10 mg/ml 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Ferrum Lek 10 mg/ml sirupas
ferrum (III)
Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS 

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

100 ml sirupo


6.	KITA

SANDOZ 
























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Ferrum Lek 100 mg kramtomosios tabletės
Ferrum Lek 10 mg/ml sirupas
geležis, geležies (III) hidroksido ir polimaltozės komplekso pavidalu

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Ferrum Lek ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ferrum Lek  
3.	Kaip vartoti Ferrum Lek 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Ferrum Lek 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Ferrum Lek ir kam jis vartojamas

Organizme geležies yra raudonuosiuose kraujo kūneliuose, raumenyse ir fermentuose. Geležies stoka gali sukelti lėtinį nuovargį, dėmesio koncentracijos stoką, dirglumą, nervingumą, galvos skausmą, apetito stoką, padidėjusį jautrumą stresui ir infekcijoms, blyškumą, lūpų kampučių įtrūkimus, odos sausumą, plaukų ir nagų trapumą.

Ferrum Lek kramtomųjų tablečių ir sirupo sudėtyje esanti geležis yra pateikta geležies(III) hidroksido, įtvirtinto angliavandeniniame polimere (polimaltozės komplekse), pavidalu. Tai sutrukdo geležiai sukelti bet kokį virškinimo trakto pažeidimą. Tai taip pat saugo geležį nuo sąveikų su maistu. 
Geležies(III) hidroksido polimaltozės komplekso sandara yra panaši į natūralaus baltymo feritino, kuri tarnauja kaip sandėliavimo baltymas. Dėl šio sandaros panašumo, geležis iš virškinimo trakto natūraliu būdu patenka į kraują. 

Ferrum Lek vartojamas: 
· latentinės (paslėptos) geležies stokos (būklės, kai geležies atsargos yra išeikvotos, bet anemija dar neišsivystė) gydymui;
· geležies stokos sukeltos anemijos (akivaizdžios geležies stokos) gydymui;
· geležies stokos nėštumo metu profilaktikai.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Ferrum Lek 

Ferrum Lek vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija geležies junginiams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
· jeigu organizme yra per daug geležies (pvz., sergate hemochromatoze, hemosideroze). 
· jeigu yra sutrikęs geležies pasisavinimas (pvz., sergate mažakraujyste dėl apsinuodijimo švinu, taip pat sideroachrestine anemija, talasemija).
· jeigu mažakraujystė atsirado ne dėl geležies stokos (pvz., sergate hemolizine anemija).
· jeigu pakartotinai perpilamas kraujas;
· jeigu yra taikomas gydymas į veną leidžiamu geležies preparatu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Ferrum Lek:
· jeigu Jums yra anemija dėl infekcijos ar vėžio;
· jeigu esate senyvo amžiaus;
· jeigu vaistas yra skirtas vaikui (žr informaciją toliau);
· jeigu yra pakenktos Jūsų kepenys;
· jeigu yra sunkus inkstų pakenkimas ir Jums taikomas raudonųjų kraujo ląstelių gamybą skatinantis gydymas.

Vartojant šio vaisto išmatos gali patamsėti, tačiau tai neturi klinikinės reikšmės.

Gydymo šiuo vaistu metu galimas dantų spalvos pokytis, kuris gali išnykti savaime arba gali būti pašalintas abrazyvine dantų pasta arba profesionaliu dantų valymu.

Ferrum Lek nerekomenduojama vartoti kartu su kitais geležies papildais.

Atsitiktinai nuryti vaistai, kurių sudėtyje yra geležies, gali sukelti sunkų apsinuodijimą, ypač vaikams.

Vaikams ir paaugliams
Kliniškai pasireiškiančios anemijos gydymas
Jaunesnių kaip 12 metų paauglių ir vaikų gydyti kramtomosiomis tabletėmis negalima, nes negalima užtikrinti reikalingų mažų dozių, juos rekomenduojama gydyti sirupu (taip pat žr 3 skyrių „Kaip vartoti Ferrum Lek“).

Latentinės (paslėptos) geležies stokos gydymas 
Šiuo vaistiniu preparatu negalima užtikrinti kūdikiams reikalingų mažų dozių, todėl jo netinka vartoti latentinės geležies stokos gydymui kūdikiams. 
Vaikų ir jaunesnių kaip 12 metų paauglių gydyti kramtomosiomis tabletėmis negalima, nes negalima užtikrinti reikalingų mažų dozių, juos rekomenduojama gydyti sirupu.

Ferrum Lek kramtomųjų tablečių sudėtyje yra aspartamo (E951).

Kiekvienoje kramtomojoje tabletėje yra 1,5 mg aspartamo. Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija – reta genetine liga, kuria sergant fenilalaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti. 

Ferrum Lek sirupo sudėtyje yra sacharozės, sorbitolio, etanolio, metilo parahidroksibenzoato, propilo parahidroksibenzoato, natrio ir propilenglikolio (E 1520).

Kiekviename mililitre sirupo yra 200 mg sacharozės Didžiausioje paros dozėje t.y. 30 ml yra 6 g cukraus (sacharozės). Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. Gali kenkti dantims. 

Kiekviename mililitre sirupo yra 0,4 g sorbitolio. Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo savo vaikui), pasakykite gydytojui. Sorbitolis gali sukelti skrandžio ir žarnyno diskomfortą ir lengvą vidurius laisvinantį poveikį.. 1 g sorbitolio energinė vertė – 2,6 kcal.

Šio vaisto sudėtyje yra mažas etanolio (alkoholio) kiekis. 30 ml (didžiausioje paros dozėje) yra mažiau kaip 100 mg etanolio (alkoholio). Toks 5 ml esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 1 ml alaus ar 1 ml vyno. Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.
Šio vaisto sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato (E 218) ir propilo parahidroksibenzoato (E216). Gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos.

Kiekviename mililitre sirupo yra 7,5 mg propilenglikolio. Jeigu Jūsų kūdikis yra jaunesnis nei 4 savaičių, prieš jam duodant šio vaisto pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, ypač jei kūdikiui yra duodama kito vaisto, kurio sudėtyje yra propilenglikolio ar alkoholio.

Kiekviename mililitre sirupo yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės. 

Kiti vaistai ir Ferrum Lek
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, ypač vaistų vartojamų kaulų netekimo prevencijai (bisfosfonatų) ar skrandžio rūgštingumo mažinimui (protonų siurblio inhibitorių) arba nesate dėl to tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Sąveika su kitais vaistais nėra tikėtina. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Ferrum Lek neveikia gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.


3.	Kaip vartoti Ferrum Lek

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Vaisto dozė ir gydymo trukmė priklauso nuo geležies stokos organizme laipsnio. Rekomenduojamos dozės yra nurodytos toliau esančioje lentelėje.
Kliniškai pasireiškiančios mažakraujystės gydymas (išskyrus nėščias moteris)
Gydyti reikia maždaug 3-5 mėnesius, kol hemoglobino kiekis kraujyje tampa normalus. Po to Jūs turite tęsti gydymą dar keletą savaičių, kol atsistato Jūsų organizmo geležies atsargos.

Ferrum Lek dozavimas:
· Jaunesniems kaip 1 metų kūdikiams: pradinė dozė yra 2,5 ml (pusė matavimo šaukšto) sirupo per parą. Dozė laipsniškai didinama iki 5 ml (1 matavimo šaukšto) per parą. 
· Nuo 1 iki 12 metų amžiaus vaikams ir paaugliams: 5-10 ml (1-2 matavimo šaukštai) sirupo per parą.
· Vyresniems kaip 12 metų paaugliams, suaugusiesiems ir žindančioms motinoms įprasta paros dozė yra 1-3 kramtomosios tabletės arba 10-30 ml (2-6 matavimo šaukštai) sirupo. 

Latentinės (paslėptos) geležies stokos gydymas (išskyrus nėščias moteris)
Gydymas turi trukti1-2 mėnesius.

Ferrum Lek dozavimas:
· Nuo 1 iki 12 metų vaikams ir paaugliams: 2,5-5 ml (pusė arba 1 matavimo šaukštas) sirupo per parą.
· Vyresniems kaip 12 metų paaugliams, suaugusiesiems ir žindančioms moterims 1 kramtomoji tabletė arba 5-10 ml (1-2 matavimo šaukštas) sirupo per parą.

Akivaizdžios geležies stokos nėščioms moterims gydymas
2-3 kramtomosios tabletės per parą arba 20-30 ml (4-6 matavimo šaukštai) sirupo per parą tol, kol kraujyje hemoglobino kiekis taps normalus. Po to rekomenduojama gydymą tęsti, vartojant po 1 kramtomąją tabletę arba 10 ml (2 matavimo šaukštus) sirupo per parą geležies atsargoms atstatyti bent iki nėštumo pabaigos.

Latentinės (paslėptos) geležies stokos nėščioms moterims gydymas ir profilaktika
1 kramtomoji tabletė arba 5-10 ml (1-2 matavimo šaukštai) sirupo per parą.

Toliau esančioje lentelėje nurodytos Ferrum Lek paros dozė geležies stokos profilaktikai ir gydymui 

	
	Vaisto forma
	Akivaizdi geležies stoka
	Latentinė geležies stoka
	Geležies stokos profilaktika

	Kūdikiai 
(jaunesni kaip 1 metų)
	Sirupas
	0,5–1 matavimo šaukštas
(2,5–5 ml) 
	– –
	– –

	Vaikai ir paaugliai
(1-12 metų)
	Sirupas
	1–2 matavimo šaukštai 
(5–10 ml) 
	0,5–1 matavimo šaukštas
(2,5–5 ml)
	– –

	Paaugliai (> 12 metų), suaugusieji ir  žindančios motinos
	Kramtomosios tabletės


Sirupas
	1-3 kramtomosios tabletės 


2–6 matavimo šaukštai
(10–30 ml) 
	1 kramtomoji tabletė


1–2 matavimo šaukštai (5–10 ml) 
	
– –

	Nėščios moterys
	Kramtomosios tabletės


Sirupas
	2–3 kramtomosios tabletės 


4-6 matavimo šaukštai
(20–30 ml)
	1 kramtomoji tabletė


2 matavimo šaukštai 
(10 ml )
	1 kramtomoji tabletė 


1-2 matavimo šaukštai
(5–10 ml) 


Pastaba: matavimo šaukštas – tai yra pakuotėje esantis matavimo šaukštas.
(- -) – gydyti negalima; nes negalima užtikrinti reikalingų mažų dozių.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
· Ferrum Lek turi būti išgeriamas valgant arba tuoj pat po valgymo. Paros dozę galima padalyti į keletą smulkesnių dozių arba išgerti iš karto..
· Ferrum Lek kramtomąsias tabletes galima sukramtyti arba nuryti sveikas.
· Ferrum Lek sirupą galima maišyti su vaisių ar daržovių sultimis arba įpilti į dirbtiniu būdu maitinamo kūdikio maistą su pienu. Nedideli maisto ar gėrimo spalvos pokyčiai nekeičia skonio ar vaisto veiksmingumo. Tiksliam vaisto dozavimui naudokite pakuotėje esantį matavimo šaukštą. Matavimo šaukštas paženklintas 2,5 ml ir 5 ml dozės žymomis. Pilno matavimo šaukšto talpa yra 6 ml.

Ką daryti pavartojus per didelę Ferrum Lek dozę-
Jeigu jūs atsitiktinai išgėrėte pernelyg daug Ferrum Lek, kreipkitės į savo gydytoją.
Iki šiol nebuvo pranešimų apie Ferrum Lek apsinuodijimo arba perdozavimo atvejus.

Pamiršus pavartoti Ferrum Lek
Jeigu pamiršote išgerti vaisto, išgerkite jo tuoj pat, kai tik prisiminėte. Toliau vartokite vaistą kaip įprasta. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· tamsios spalvos išmatos.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· viduriavimas,
· pykinimas,
· pilvo skausmas,
· dispepsija (virškinimo sutrikimas),
· diskomforto pojūtis pilve,
· vidurių pūtimas,
· vidurių užkietėjimas.

[bookmark: _Hlk98849383]Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· galvos skausmas,
· gastritas,
· niežulys,
· išbėrimas,
· dėminis išbėrimas (plokščios raudonos dėmės),
· pūslelinis išbėrimas (mažos pūslelės),
· dilgėlinė,
· eritema (odos paraudimas),
· vėmimas,
· regurgitacija (dalies nuryto maisto atpylimas į burną),
· pakitusi dantų spalva.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· raumenų spazmai, nevalingas raumenų trūkčiojimas, drebulys, raumenų skausmai.

Dėl geležies atsiradusi tamsi išmatų spalva neturi klinikinės reikšmės.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 


5.	Kaip laikyti Ferrum Lek

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Kramtomosios tabletės: 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Sirupas:
Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Pirmą kartą atidarius buteliuką tinkamumo laikas 2 mėnesiai. 

Ant dvisluoksnės juostelės, lizdinės plokštelės, buteliuko ar kartono dėžutės po „EXP“ ir nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Ferrum Lek sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra geležis. 
Kiekvienoje kramtomojoje tabletėje yra 100 mg geležies, geležies(III) hidroksido polimaltozės komplekso pavidalu.
1 ml sirupo yra 10 mg geležies, geležies(III) hidroksido polimaltozės komplekso pavidalu.
5 ml sirupo (1 matavimo šaukšte) yra 50 mg geležies, geležies(III) hidroksido polimaltozės komplekso pavidalu.

-	Pagalbinės medžiagos yra
Kramtomosios tabletės: dekstratai, makrogolis 6000, aspartamas (E 951), šokolado esencija, talkas.
Sirupas: sacharozė, sorbitolis (E 420), metilo parahidroksibenzoatas (E 218), propilo parahidroksibenzoatas (E 216), etanolis 96 %, kremo esencija (sudėtyje yra propilenglikolio (E 1520), išgrynintas vanduo, natrio hidroksidas (pH koreguoti).

Ferrum Lek išvaizda ir kiekis pakuotėje
Ferrum Lek yra rudai baltos, margos, apvalios, plokščios su nuožulniais kraštais kramtomosios tabletės. Jos tiekiamos supakuotos po 10 į dvisluoksnes juosteles arba lizdines plokšteles. Dėžutėje yra trys dvisluoksnės juostelės arba lizdinės plokštelės.

Ferrum Lek sirupas yra rudas, skaidrus tirpalas. Gintaro spalvos stikliniame buteliuke su užsukamuoju aliuminio arba DTPE dangteliu, turinčiu PE įklotą yra 100 ml sirupo. Dėžutėje yra 1 buteliukas sirupo ir matavimo šaukštas, kuris paženklintas 2,5 ml ir 5 ml žymomis.

Registruotojas
Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija

Gamintojas
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovškova 57
1526 Ljubljana 
Slovėnija

arba

(kramtomosios tabletės)
Lek Pharmaceuticals d. d.
Trimlini 2d, 
9220 Lendava
Slovėnija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel. +370 5 2636 037

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-02-22.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje  http://www.vvkt.lt/.    
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