PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Ferofix 100 mg tuggtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tuggtablett innehaller jarn(111)hydroxidpolymaltoskomplex, som motsvarar 100 mg trevart jarn.

Hjalpdmne med kand effekt
Innehaller glukos (fran dextrater).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett.

Beige/brun-flackiga, runda tabletter med en diameter pa ungefar 12 mm.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av jarnbrist hos vuxna och ungdomar éver 12 ar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Dos och behandlingstid beror pa graden av jarnbrist.

Ungdomar (>12 ar) och vuxna:

Jarnbrist: 100-300 mg (1-3 tabletter) dagligen beroende pa jarnbristens svarighetsgrad. Effekten av

behandlingen bor kontrolleras med méatning av hemoglobin och/eller jarndepa, for optimering av dos
och behandlingstid.

Pediatrisk population
Ferofix 100 mg tuggtabletter rekommenderas inte till barn som ar 12 ar eller yngre.

Administreringssatt

Det rekommenderas att detta lakemedel tas under eller omedelbart efter en maltid for battre
absorption. Ferofix 100 mg tuggtabletter kan tuggas eller svéljas hela.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1,
Patienter med jarndverbelastningssyndrom, t.ex. hemokromatos eller hemosideros,

Patienter med sjukdomar som paverkar lagring och upptag av jarn, t.ex. talassemi,

Patienter med anemi som inte orsakats av jarnbrist, t.ex. hemolytisk anemi eller
megaloblastanemi pa grund av vitamin B12-brist.



4.4  Varningar och forsiktighet

Endast patienter med jarnbrist, med eller utan anemi, ska behandlas. Orsaken till jarnbristen ska
undersokas. | fall dar anemin &r relaterad till inflammation, till exempel vid infektioner, ska
jarnbehandling helst ges efter att patienten tillfrisknat.

Under behandling med Ferofix 100 mg tuggtabletter &r det mojligt att avforingen ar mork till fargen.
Detta har inte nagon klinisk betydelse.

Jarnpreparat kan orsaka forgiftning, sarskilt hos barn. Sarskild forsiktighet bor iakttas om jarntillskott
anvands.

Effekten av Ferofix ska bedomas under behandling for att sakerstélla ett kliniskt svar pa behandlingen.
Se avsnitt 4.2.

Ferofix innehaller glukos (fran dextrater). Patienter med sallsynt glukos-galaktosmalabsorption ska
inte anvanda detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Eftersom jarnet ar komplexbundet, ar det osannolikt att det forekommer nagon jonisk interaktion med
matkomponenter (fytin, oxalater, tannin, osv.) eller samtidigt administrerade lakemedel (tetracykliner,
antacida).

Hemoccult-testet (Hb-selektivt) for att upptécka ockult blod férsvagas inte och jarnbehandlingen
behover darfor inte avbrytas.

Samtidig anvéndning av peroralt och parenteralt jarn bér undvikas, eftersom samtidig anvandning
avsevart hindrar absorptionen av peroralt jarn.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran ett begransat antal gravida kvinnor efter den forsta trimestern visade inte nagra skadliga
effekter av jarnpolymaltos pa graviditet eller pa fostrets/det nyfodda barnets halsa. Djurstudier visade
inga direkta eller indirekta toxiska effekter pa graviditet eller pa embryots och fostrets utveckling (se
avsnitt 5.3). Jarn ar ett essentiellt naringsdmne under hela graviditeten. Ferofix 100 mg tuggtabletter
kan anvandas under graviditet nar det finns en risk for jarnbrist.

Amning
Jarn finns naturligt i brostmjolk dar det ar bundet till laktoferrin. Det ar inte kant hur mycket jarn fran

komplexet som gar 6ver i brostmjolk. Ferofix 100 mg tuggtabletter kan anvandas under amning nar
det finns en risk for jarnbrist.

Fertilitet
Det finns inga data pa effekten av jarn(l11)hydroxidpolymaltoskomplexet pa fertilitet hos manniska.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ferofix 100 mg tuggtabletter har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sékerheten och tolerabiliteten av produkter som innehaller jarn(I11)hydroxidpolymaltoskomplex har
utvarderats i flera kliniska studier och publicerade rapporter. Féljande biverkningar har rapporterats:



Tabell 1. Biverkningar som observerats i kliniska provningar

Organsystem Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga
(= 1/10) (> 1/100, < 1/10) (=1/1 000, < 1/100)
Magtarmkanalen | Morkfargning av Diarré, illamaende, Kréakning,
avforingen dyspepsi forstoppning,
buksmartor,
missfargning av tdnder
Hud och Hudutslag,
subkutan vavnad klada
Centrala och Huvudvérk
perifera
nervsystemet

Morkfargning av avforingen har inte nagon klinisk betydelse.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Jarnprodukter med ferroforeningar ar mycket toxiska, sarskilt for sma barn. Ferofix innehaller jarn i
form av trevért jarn, som inte forekommer i magtarmkanalen som obundet jérn, och forvantas darfor
vara mindre toxiskt an jarnprodukter med ferroféreningar. Inget fall av oavsiktlig éverdosering med
dodlig utgang har rapporterats, men data géllande éverdosering med jarn i form av trevart jarn ar
begréansade.

Vid éverdosering ska patientens kliniska status bedémas och allménna rutiner for misstankta fall av
overdosering ska foljas. Symtom pa overdosering: krakning, hematemes, buksmarta, letargi, akut
leversvikt, koagulopati, akut tubulér nekros, metabolisk acidos, chock, arrbildning i magen och
pylorusstenos. Akut leversvikt samt hjart-karlkollaps &r de framsta orsakerna till dédsfall vid
Overdosering av jarn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Trevért jarn, perorala preparat, ATC-kod: BO3AB05

De polynukledra jarn(l11)hydroxidkarnorna ar ytligt omgivna av ett antal icke-kovalent bundna
polymaltosmolekyler, vilket resulterar i en sammanlagd komplex molekylmassa (Mw) pa dver 50 kDa,
som &r sa stor att dess diffusion genom slemhinnan ar mer an 40 ganger mindre &n diffusionen av
foreningarna med tvavart jarn, som ar omgivet av sex vattenmolekyler [hexaaqua-iron (I1)] .
Komplexet ar stabilt och frisatter inga jarnjoner under fysiologiska forhallanden. De polynukleéra
jarnkérnorna har en struktur som paminner om karnan hos det fysiologiska jarnlagringsproteinet
ferritin. Pa grund av denna likhet absorberas endast trevart jarn fran komplexet genom aktiv
absorption. Trevart jarn upptas av jarnbindande proteiner i vatskan i magtarmkanalen och pa ytan av
tarmepitelet genom ett kompetitivt ligandutbyte. Det absorberade jarnet lagras huvudsakligen i levern,
dér det binder till ferritin. Senare dverfors det till hemoglobinet i benméargen.
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I motsats till tvavarda jarnsalter har jarn(111)hydroxidpolymaltoskomplex inga pro-oxidativa
egenskaper. Kansligheten for oxidation ar nedsatt hos lipoproteiner sasom Very Low Density
Lipoprotein (VLDL) och Low Density Lipoprotein (LDL). Ferofix 100 mg tuggtabletter missfargar
inte tanderna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Studier har visat att absorptionen av jarn, matt som hemoglobin i erytrocyter, star i omvand proportion
till dosen (ju hogre dos, desto ldgre absorption). Det finns en statistiskt negativ korrelation mellan
graden av jarnbrist och mangden absorberat jarn (ju svarare jarnbristen ar, desto battre ar
absorptionen). Jarnabsorptionen &r hégst i duodenum och jejunum. Oabsorberat jarn utséndras med
avforingen. Utséndring via exfoliation av epitelcellerna i magtarmkanalen och i huden samt via svett,
galla och urin, motsvarar endast ungefar 1 mg jarn per dag. Hos kvinnor maste forlust av jarn under
menstruationen ocksa beaktas.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet och reproduktionseffekter
visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Natriumcyklamat (E952)

Vanillin

Makrogol (E1521)

Vit chokladarom

Hydrerade dextrater

Mikrokristallin cellulosa (E460)

Talk (E553Db)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Detta lakemedel kraver inte nagra sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminium/aluminium blisterférpackningar.
Forpackningsstorlekar: 30, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.

14 km National Road Athens-Lamia 1,

GR-145 64 Kifissia

Grekland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

55155

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2017-11-06/2022-07-05

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-01-14
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