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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Ferro-Folgamma
Mekké tobolky
(ferrosi sulfas hydricus, acidum folicum, cyanocobalaminum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo l1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Ferro-Folgamma a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ferro-Folgamma uZivat
3. Jak se pripravek Ferro-Folgamma pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Ferro-Folgamma uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Ferro-Folgamma a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Ferro-Folgamma se pouziva k ptedchazeni a 1écbeé anemie (chudokrevnosti).

Pripravek Ferro-Folgamma obsahuje Zelezo, kyselinu listovou a vitamin Bi».

Pripravek je vhodny zejména pro predchazeni vzniku chudokrevnosti ze ztrat zeleza a kyseliny listové,
ale i k 1écbe anemie z nedostatecného privodu téchto slozek potravou.

Pripravek se uziva k pfedchazeni a 1écbé chudokrevnosti z nedostatku zeleza a listové kyseliny
v téhotenstvi, po porodu a v obdobi kojeni, kdy je zvySena potieba a spotieba téchto latek. Piipravek
se tézZ uziva u pacientll na dialyze se soucasnym nedostatkem Zeleza a nedostatkem kyseliny listové a u
pacientl s jaterni cirh6zou s nedostatkem kyseliny listové (ktefi navic mohou krvacenim z jicnovych
varix ztracet i zelezo).

Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych a déti od 12 let.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Ferro-Folgamma uZivat

Neuzivejte piipravek Ferro-Folgamma

- jestlize jste alergicky(a) na 1éCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Pripravek nesmé&ji uzivat pacienti s nékterymi typy chudokrevnosti (s tzv. aplastickou anemii - anemii
vznikajici v disledku Gtlumu kostni dfené, talasemii - vrozenou poruchou krvetvorby, s anemii
z otravy olovem, s hemolytickou anemii - krom¢ paroxysmalni nocni hemoglobinurie). Ptipravek také
nesm¢éji uzivat pacienti trpici chudokrevnosti zptisobenou nedostatkem vitaminu B, (tzv. perniciézni
anemii) a pacienti trpici myelodysplastickym syndromem (neefektivni krvetvorbou). Pripravek také
nesméji uzivat pacienti trpici stavy se zvySenym hromadénim Zeleza v téle (tzv. hemochromatdzou a

1/4



hemosidordzou). Pripravek se téZ nesmi uzivat pti souc¢asné injekéni 16¢bé Zelezem a po opakovanych
transfuzich krve.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ferro-Folgamma se porad’te se svym lékafem nebo 1ékérnikem.

Lécba timto ptipravkem vyzaduje vzdy pravidelné 1ékatské kontroly, které odhali event uc¢innost nebo
neucinnost 1écby, snaSenlivost ¢i nesnadSenlivost Zeleza, event. odmitani ¢i Spatnou spolupraci
nemocného.

Vitamin B, po perordlnim podidni mulze odejit sttevem nevyuzit u atrofické gastritidy (zanétu
zaludku) a parcialni gastrektomie (Castecné chirurgické odstranéni zaludku), protoze zde schazi tzv.
vnitini faktor. Dale miize byt spotfebovan bakteriemi u syndromu slepé klicky, u striktur (zaZeni),
sttevnich pistéli a u divertikulézy (mnohocetny vyskyt vychlipenin). Mize byt rovnéz vzéacné
spotfebovan pii zamoteni stfeva Skulovcem (tasemnice).

Vzhledem k riziku vzniku viedd v ustech a zabarveni zubii se tobolky maji polykat celé a zapijet
vodou a nemaji se cucat, zvykat ani zadrzovat v ustech. Pokud nemiizete dodrZet tyto pokyny nebo
mate potize s polykanim, obrat'te se na svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ferro-Folgamma

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to na lékarsky ptredpis i bez néj. Nez zacnete soucasné s uzivanim piipravku
Ferro-Folgamma uzivat n€jaky voln€ prodejny 1ék, porad’te se se svym lékarem.

Vstiebavani zeleza snizuji nékteré 1éky obsahujici hoic¢ik, vapnik, hlinik (jedna se napt. o nékteré 1éky
snizujici kyselost zaludku), dale léky uzivané k lécbe zaludecniho a dvandctnikového viedu
(cimetidin, ranitidin, famotidin, omeprazol, pantoprazol).

Vstiebavani zeleza snizuji i nékteré potraviny, napi. pravy ¢aj, vejce, mléko. Kyselina listova muze
snizit hladinu 1€k k 1é¢be epilepsie, a tim vést ke zvySeni poctu zachvatd.

Pripravek Ferro-Folgamma s jidlem a pitim
Neuzivejte pripravek Ferro-Folgamma s mlékem a pravym cajem, jelikoz tyto tekutiny snizuji
vstiebavani zeleza.

Téhotenstvi a kojeni
Pfi podavani béhem tehotenstvi a v obdobi kojeni se davka musi omezit na 1 tobolku denné€. Tato
davka nema byt prekrocCena.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Ferro-Folgamma nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Ferro-Folgamma obsahuje krystalizujici sorbitol (70%) a séjovy lecithin. Pokud Vam
Vas lékat tekl, ze nesndsite neékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy
pripravek uzivat. Jestlize jste alergicky(a) na so6ju nebo arasidy, neuzivejte tento 1éCivy pripravek.

3. Jak se pripravek Ferro-Folgamma uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

D¢éti nad 12 let a dospéli uzivaji obvykle z preventivnich divodi 1 az 3 tobolky denné, pii 1écbé
anemie se uziva 3krat 1 az 3krat 2 tobolky denné. Po dosazeni normalnich hodnot krevniho obrazu
muze 1ékat doporudit snizeni davky, ale je zpravidla tfeba pokra¢ovat v uzivani ptipravku jesté asi 2-3
mesice pro doplnéni zasob Zeleza. O délce uzivani pripravku se vzdy porad’te s 1ékarem.
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Béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni se uziva 1 tobolka denné.

Zpusob podavani

Tobolku spolknéte celou a zapijte ji vodou. Necucejte ji, nezvykejte ani nezadrzujte v ustech.
Ptipravek nezapijejte pravym cajem, protoze obsahuje tanin, ktery tvoii se zelezem nerozpustnou a
proto nevstiebatelnou slouceninu.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku Ferro-Folgamma, nezZ jste mél(a)

Casnymi ptiznaky akutni otravy jsou prijem, ndkdy s piimési krve, teplota, pocit na zvraceni, bolesti a
kieCe zaludku se zvracenim, ve zvratkach Casto piimés krve. Tyto znamky se dostavuji asi po hoding.
Pfi podezieni na predavkovani zelezem je tfeba pacienta neodkladné dopravit do nemocnice na
oddéleni intenzivni (metabolické) péce. Pozdnimi ptiznaky akutni otravy jsou promodralé rty, nehty,
dlané, slaby a rychly tep, netecnost, bleda, vlhka a studena kize, neobvykla unava a slabost. Po
spravné a vcasné 1écbe dochazi ke zlepseni za nékolik hodin az dni.

Pri predavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem volejte ihned rychlou lékaiskou
sluzbu. Hrozi otrava!

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobfe snasen, ale mlize se vyskytnout pocit tlaku a plnosti v nadbtisku, paleni
zahy, nevolnost, zvraceni, zacpa nebo prijem. Tyto pfiznaky casto mizi po snizeni davky. Stolice byva
tmava az ¢erna. Toto zbarveni je vyvolano zelezem.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdaji nelze urcit)

e  Viedy v ustech (v pfipad€ nespravného pouzivani, pokud se tobolky zvykaji, cucaji nebo zadrzuji
v ustech)

e  Zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce)

Starsi pacienti a pacienti s obtizemi pii polykdni mohou byt rovnéz ohroZeni vznikem viedd v hrdle,

jicnu nebo priiduskach, pokud tobolka pronikne do dychacich cest.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ferro-Folgamma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte v chladni¢ce (2° C - 8° C).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ferro-Folgamma obsahuje

Lécivymi latkami jsou: ferrosi sulfas hydricus 111,8 -117,0 mg (odpovida 37 mg elementarniho
zeleza), acidum folicum (kyselina listovd) 5,0 mg, cyanocobalaminum (vitamin Bi2) 0,01 mg v jedné
mekkeé tobolce.

Pomocnymi latkami jsou: kyselina askorbovd, sojovy lecithin (E322), krystalizujici sorbitol 70%,

vvvvv

(E172).

Jak pripravek Ferro-Folgamma vypada a co obsahuje toto baleni

Podlouhlé, mekké, Zzelatinové tobolky, podélné¢ zbarvené hnédé a cihlové cervené, obsahujici
zlutozelenou pastu.

20, 50, 100, 500 a 2 500 tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Worwag Pharma GmbH and Co.KG, Calwer Str. 7, 71034 Boblingen, Némecko

Vyrobce

WORWAG Pharma GmbH and Co.KG, Calwer Str. 7, 71034 Boblingen, Némecko

Medis International a.s., vyrobni zavod Bolatice, Primyslova 961/16, 747 23 Bolatice, Ceska
republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 5. 2019
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