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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
AKTIFERRIN peroralni kapky roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml (=18 kapek) obsahuje ferrosi sulfas heptahydricus 47,2 mg (odpovida 9,48 mg Fe’” a
serinum racemicum 35,6 mg.

Pomocné latky se zndmym G¢inkem: obsahuje glukosu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Peroralni kapky, roztok

Ciry, zlutohn&dy roztok s viini a chuti &erného rybizu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Aktiferrin se uziva k profylaktickému podavani zeleza v gravidité, u menoragii a metroragii, u darct
krve, po subtotalni nebo totalni gastrektomii, u kojenct s nizkou porodni hmotnosti, u dvojcat a u déti
porozenych cisafskym fezem.

Dale se uzivaji k 1écbé manifestni nebo latentni sideropenie, napf. po menoragiich a metroragiich, po
krvaceni z gastrointestinalniho a urogenitalniho traktu, pfi maldigesci po subtotalni nebo totalni
gastrektomii, pii malabsorpénim syndromu, v téhotenstvi a obdobi kojeni, darcovstvi krve, pfi ristu
v détstvi a dospivani.

Pripravek je mozné podavat dospélym, dospivajicim i détem do 6 let. .

4.2 Davkovani a zpisob podani

Doporucena peroralni denni davka zeleza pro dosp€lé je 120 mg. Obvyklé davkovani pro déti i
dospélé je 5 kapek (tj. 2,63 mg Fe?")/kg t€lesné hmotnosti a den, rozd&lenych do 2-3 jednotlivych
davek. U déti do 6 let by denni davka Zeleza neméla piekrocit 60 mg.

Doporucena denni davka u téhotnych Zen je 60 mg. Kapky je nejvhodné&jsi uzivat nalac¢no, avsak pii
ptiznacich dradzdéni gastrointestinalniho traktu je mozno je uzivat i pii jidle, nejlépe v ovocné stave
nebo ovocném ¢aji; zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Pro korekci anémie se doporucuje podavat davku alesponn 8 tydnt.. Po normalizaci hemoglobinu by
terapie méla pokracovat jesté nékolik tydntl, aby se doplnily zasoby zeleza.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1. , pfi
hemochromatdéze a hemosideréze. Dale nesmi byt podany u anémii, které nejsou zpusobeny
nedostatkem Zeleza, napf. u anémie sideroblastické, hemolytické, aplastické, perniciézni, u anémie pfi
otravé olovem, pfi talasémii, pfi porfyria cutanea tarda a pii opakovanych transfuzich krve.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pfi zjisténi anémie musi byt stanoven jeji typ. Teprve potom se v indikovanych piipadech zahajuje
peroralni lécba zelezem.

Ptipravky obsahujici soli Zeleza mohou zbarvit stolici ¢erné a mohou davat falesné pozitivni reakei pfi
benzidinové zkousSce na okultni krvaceni. Zbarveni stolice béhem 1écby piipravkem je naprosto
neSkodné.

Tekuté 1ékové formy mohou, zvlaste jsou-li kapky podavany neziedéné, vytvotit tmavy povlak na
zubech. Povlak je reverzibilni a lze jej odstranit hadiikem namocenym v roztoku jedlé sody
(hydrogenuhli¢itan sodny). Vytvofeni povlaku se da zabranit tim, Ze se davka kapek nejprve zfedi
vodou nebo §tavou, vypije se slamkou a po vypiti se tsta vyplachnou.

Aby se zabranilo riziku pfedavkovani, je tfeba v€novat zvlastni pozornost pacientim uzivajicim
potravinové dopliky nebo jiné ptipravky obsahujici soli zeleza.

Zvysenou pozornost je tfeba vénovat pacientim se strikturou stfeva, divertikulézou ¢i zanétlivou
sttevni chorobou). Pfi zanétlivém onemocnéni nebo ulceraci gastrointestindlni sliznice mtize dojit ke
zhorSeni onemocnéni a prinosy 1écby by mély byt pecliveé zvazeny oproti moznym rizikdm.

Kontrola [écby

Dle uvazeni lékate by mély byt mira nedostatku zeleza v organismu, odpovéd’ na 1écbu a potieba
dalsiho pokraCovani 1écby substituci Zeleza urovany pomoci nasledujicich parametri: hemoglobin,
pocet erytrocyti a jejich parametry (MCV, MCH, MCHC), pocet retikulocytil, hladina sérového zeleza
Stanoveni sérového ferritinu umoziuje odhadnout zasoby Zeleza; hladina feritinu <15 pg/l ukazuje na
vycerpani zasob zeleza u dospélych a déti starSich 5 let, <12 pg/l u déti mladsich 5 let.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soli zeleza snizuji absorpci soucasné podavanych ptipravki, jako jsou tetracykliny, inhibitory gyrazy
(napt. ciprofloxacin, levofloxacin, norfloxacin a ofloxacin) bifosfonaty jako napf. etidronat,
penicilamin, levodopa, karbidopa, methyldopa, a kaptopril.

U pacientl uzivajicich thyroxin snizuji soli Zeleza jeho absorpci.

Soli Zeleza snizuji vstiebavani zinku, pfiCemz je tato interakce oboustranna. Zinek podavany
v nadbytku nad solemi Zeleza mlize snizovat absorpci Zeleza.

Vitamin C a kyselina citronova podporuji vstiebavani zeleza.
U déti miize soucasny piijem vitaminu E snizovat odpovéd’ organismu na ptipravky s obsahem Zeleza.

Je tfeba dbat opatrnosti pfi souasném podani soli zeleza a nesteroidnich protizanétlivych 1€kt
s ohledem na fakt, ze ob¢€ skupiny 1é¢iv mohou drazdit gastrointestinalni sliznici.

Nastup ucinku zeleza mize byt oddalen pfi sou¢asném intravenéznim podani chloramfenikolu.

Aktiferrin by mel byt uzit béhem 2-3 hodin po podani vySe uvedenych pfipravkl. Pokud je to
nevyhnutelné, méla by byt ucinnost soucasné podavanych pripravkt klinicky nebo laboratorné
monitorovana.

Dimerkaprol zvysuje toxicitu Zeleza.

Absorpce zeleza je sniZzena pii souCasném podavani kolestyraminu, hydrogenuhli¢itanu sodného,
antacid obsahujicich hlinik, hot¢ik a vapnik a je sniZena pii soucasném piijmu dopliikit s obsahem
vapniku a hliniku a pfi souasném podavani cimetidinu, deferoxaminu, oxalatl a fosfatti. Pokud je
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nevyhnutelné soucasné podavani, je ticba zachovat alespon 4 hodiny odstup mezi podanim zeleza a
dalsiho 1éku.Resorpci Zeleza snizuji také nckteré potraviny (napf. celozrnny chléb a obilniny
obsahujici fytaty, vejce). Z napojui snizuji absorpci zeleza mléko, kava, alkalické mineralky
(Vincentka, Rudolfiiv pramen, Bilinska kyselka) a ¢erny nebo zeleny ¢aj (tanin vytvaii se zelezem
témét nerozpustné komplexy).

Lécba zelezem je efektivngjsi, pokud se ptipravky s obsahem Zeleza podavaji 1/2 hodiny pted jidlem
nebo 2 hodiny po jidle. Vzhledem k moZznému drazdéni gastrointestinalniho traktu se vSak piipravky
zeleza mohou podavat i pfi jidle nebo po jidle, a to i za cenu ur€itého sniZeni resorpce a prodlouzeni
doby terapie.

Peroralni Zzelezo se nesmi podavat pii sou¢asném parenteralnim podavani zeleza.
4.6 Teéhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podani Zeleza téhotnym Zenam z kontrolovanych studif jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
ZkuSenosti s pouzitim ptipravku u t€hotnych zen nenaznacuji zddné malformacni t€inky nebo
fetalni/neonatalni toxicitu.

Opatrnosti je tieba pii sou¢asném uzivani dal§ich vitaminovych preparati obsahujicich Zelezo. Pii
predavkovani Zelezem bylo pozorovano poSkozeni plodu a potrat.

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).

Aktiferrin lze v t€hotenstvi podavat, pokud je to klinicky indikovano.

Kojeni

Terapeutické davky ptipravku Aktiferrin 1ze béhem kojeni podavat, pokud je to klinicky indikovano.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Aktiferrin nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnosti nezadoucich uéinki jsou uvadény takto: Velmi &asté ( >1/10); &asté (>1/100, <1/10); méné

¢asté (=1/1 000, <1/100); vzacné (>1/10 000, <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo
(z dostupnych udaju nelze urcit).

Poruchy kiize a podkozni thkané
Vzacné: alergické kozni reakce

Gastrointestinalni poruchy

Casté: mirné gastrointestinalni obtize jako podrazdény zaludek, nadymani, zacpa nebo
prajem. Uzivani piipravku s jidlem snizuje vyskyt t€chto nezadoucich ucinkd.
Meéne¢ Casté:  paleni zahy, nauzea, zvraceni a nechutenstvi.

Pripravky s obsahem zeleza mohou zpisobit piechodné Cerné zbarveni stolice.

Tekuté 1ékové formy mohou vytvorit tmavy povlak na zubech.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani poméru ptinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9 Predavkovani

Kombinace siranu Zeleznatého s aminokyselinou serin, D,L. forma vede k vyraznému (10 az 30
nasobnému) sniZeni akutni toxicity v porovnani s ¢istym siranem Zeleznatym a dalSimi solemi zeleza.

Predavkovani u lidi:

Intoxikace solemi zeleza je nejcastéjsi v détstvi, veétSinou se jednd o ndhodnou otravu. Jiz davka 1 g
siranu zeleznatého (odpovidd 200 mg Zzeleza) totiz miize u déti vyvolat Zivot ohrozujici otravu. Jiz
davka 20 mg zeleza na kg télesné hmotnosti vede k prvnim ptiznakiim toxicity (ptedevsim GIT) a

systémova toxicita se objevuje po uziti davky 60 mg Zeleza na kg télesné hmotnosti. Nahrady Zeleza
by tedy mély byt uchovdvany mimo dosah a dohled déti.

Otrava zelezem probiha v n€kolika fazich. Do klinickych symptomia prvni faze (nékolik hodin po
poziti) patifi nauzea, zvraceni, vyrazné bolesti bficha, prijem, hemateméza a krvaceni z konecniku;
v zavaznych piipadech mize dojit k cyandze, zmatenosti, hypoventilaci v disledku acidozy a k selhani
periferniho obéhu. Po 4 az 6 hodinadch mize dojit k Gstupu piiznakd v tzv latentni fazi, ktera mtze
trvat 6 - 24 hodin. , Po 12 az 48 hodinach, dochézi ve vaznych pfipadech k multiorganovému
poskozeni, hlubokému Soku s Cheyne-Stokesovym dychanim, oligurii, zZloutence v disledku toxické
hepatitidy, toxickému selhdni jater a piipadné¢ koagulopatii. V nékterych pripadechdominuji
klinickému obrazu poruchy centradlniho nervového systému jako paralyza, kiece a kéma; mnohem

Vv

Ve fazi rekonvalescence se vzacné objevuji gastrointestinalni striktury s obtizemi pfipominajicimi
ileus.

Lécba predavkovani:

Absorpci velkého mnozstvi Zeleza je nutné zabranit co nejdiive, indukci zvraceni (emetikum).. Podani
aktivniho uhli je neucinné.

U tézkych ptipadt akutni otravy zelezem je indikovano intraven6zni podéani deferoxaminu (k
vyvazani jiz vsttebaného Zeleza). Deferoxamin se nesmi podavat pacientiim s ledvinovym selhanim. U
pacientl s oligurii ¢i anurii je k odstranéni komplexu Zeleza a deferoxaminu indikovana peritonealni
dialyza nebo hemodialyza.

Dalsi opatieni: podpora dychani a cirkulace, eventualné protiSokova 1é¢ba, radiografické zhodnoceni
odstranovani piipravku z organismu, opakované monitorovani hladin Zeleza a dalSich sérovych
parametri.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antianemikum.
ATC kod: BO3A E10

Zelezo je pro organismus esencialni stopovy prvek. Jako koenzym cytochromoxidazy, katalazy a
peroxidazy a dale jako soucast hemoglobinu, myoglobinu a cytochromu se ucastni fady metabolickych
procest.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dvojmocné Zelezo se v tenkém stfevé aktivné resorbuje po navédzani na ferritin bun¢k mukoézy. Pii
zvySené nabidce zeleza probiha i pasivni transport. Dal§im krokem je vazba na plazmaticky transferin
a transport do cilovych organi. Resorpce je zavisla na fadé faktord, jako je napt. hladina Zeleza v
organismu, forma piijatého zeleza, vlastnosti prostiedi v gastrointestindlnim traktu, charakter
intestinalni mukozy. U zdravych osob je resorbovano 5-10 % oralné ptijatého zeleza, pii nedostatku
zeleza v organismu stoupa resorpce inicidlné na 50-60 % a v pribéhu 1é¢by opét klesa na 10-15 %.
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Soucasné podani siranu Zeleznatého s nékterymi aminokyselinami, zejména serinem, D,L formou,
vede k vyraznému zvyseni resorpce Zeleza diky tvorbé chelatového komplexu. V experimentech na
zviteti se resorpce zeleza zvysila z 27,6 az 34,1 % pfi podani Cistého siranu Zeleznatého na 67 % pfi
podani siranu Zeleznatého s ekvimolarnim mnoZzstvim serinu, D,L formy. Zasobni formou Zeleza v
RES je ferritin. Pouze pii excesivnim piivodu vznika hemosiderin. Zelezo uvolnéné v organismu
(pfevazné z rozpadlych erytrocytil) je téméf uplné reutilizovano. Vyluéovani moéi je minimélni. Cast
zeleza uloZena jako ferritin v bunikach mukozy se ztraci pfi jejich odlu¢ovani. Primérné denni ztraty
zeleza jsou 0,5-1,5 mg (pifi menstruaci 1,5-2,5 mg).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V experimentu na zvifeti (mysi) byla stanovena hodnota LDsy pro siran zeleznaty s ekvimolarnim
mnozstvim serinu, D,L formy 6 400 mg/kg télesné hmotnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina askorbovd, draselnd sl acesulfamu, natrium-benzodt, roztok kyseliny chlorovodikové 1
mol/l, makrogol 400, karamelové barvivo (obsahuje glukosu), aroma ¢erného rybizu (diacetin, aroma
¢erného rybizu, triacetin, maltol, propylenglykol, voda a amoniak-sifi¢itanovy karamel), ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

po prvnim otevieni: 12 mésicl

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v piivodni dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéna lékovka s kapaci vlozkou a détskym bezpe¢nostnim Sroubovacim uzavérem.
Velikost baleni: 30 ml.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Aktiferrin kapky je opatien bezpecnostnim uzavérem, ktery je nutno pifi otvirani soucasn¢ stlacovat
proti dnu lékovky. Po podani uzavér znovu dobie utdhnout.

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko.

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
12/282/92-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15.04.1992 /22. 3. 2017
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10. DATUM REVIZE TEXTU
22.3.2017
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