1. Milyen tipusu gyégyszer a Ferretab és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Ez a gydgyszer két aktiv hatbanyagot tartalmaz, vas-fumaratot és folsavat,
elhiizddé felszabaduldasu mini tablettak formajaban. igy elkeriilhet6 a
nyalkahartyat irritald6 magas helyi vaskoncentracio kialakulasa.

A vas a szervezet szamara létfontossagu nyomelem. A hemoglobin (egy a
vérben talalhat6 festékanyag) és tobb fontos enzim alkotéelemeként a vas
a szervezet szamos anyagcsere-folyamataban vesz részt.

A folsav a fehérje-anyagcsere szamos teriletén jatszik fontos szerepet és
elengedhetetlen kulonb6zd bioldgiai anyagok, mint pl. a gének, az agy
"hirviv" molekulai, valamint a vérsejtek kozul a vorosversejtek
létrehozasahoz.

Terhesség alatt megnd a szervezet vas és folsav szUkséglete. A Ferretab
alkalmas a folsav és vassziukséglet pétlasara és a normalis vas- és
folsavszintek fenntartasara. Ezzel megakadalyozhaté egyes terhességgel
kapcsolatos komplikacidk kialakulasa, mint pl. a vérszegénység, a vetélés,
a verzések és a koraszulés. A terhesseég alatti folsavpodtlas csokkenti egyes
fejlédési rendellenességek kockazatat (pl. a vel6csd-zarddasi
rendellenességek).

A Ferretab-ot az alabbiak kezelésére alkalmazzak:

Egyidejl vas- és folsavhiany kezelése, féként terhesség alatt.

2. Tudnivaldk a Ferretab szedése elbtt

Ne szedje a Ferretab-ot

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

- ha Onnek olyan betegsége van, amely a vas tulzott felszaporodasaval jar
a szervezetben (hemokromatozis, hemosziderdzis, idult hemolizis),

- ha Onnek olyan vérszegénysége van, amely a vasfelhasznalas zavaraval
jar (szideroakresztikus anémia, dlommeérgezéshez tarsuld anémia,
talasszémia),

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

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

- ha Onnek gyomor-bélrendszeri zavarai vannak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A vastuladagolas elkerulése érdekében kulonos eldvigyazatossag javasolt,
ha On vasat tartalmazo étrendkiegészitéket vagy egyéb készitményeket is



szed.

Legtobb esetben a vashianyos vérszegénység kezelése soran megfeleld
eredmény érhetd el, azonban rendkivil fontos a vashianyos vérszegénység
okanak feltarasa.

Ha Onnek B..-vitamin-hiany okozta vérszegénysége van (vészes
vérszegényseg), a folsav adagolasa (napi 1 mg vagy nagyobb adagban)
soran rendez6dhet a vérképe, de az idegrendszeri tunetek
sulyosbodhatnak. Ezért folsav adasa el6tt ki kell zarni egy esetleges Bi.-
vitamin-hiany miatti allapotot.

El6fordulhat, hogy a széklet fekete szinlivé valik, de ennek nincs
jelentésége.

A vorosvérsejtszam normalizalddasa utan a vaspotlast tovabbi 4-12 héten
keresztll folytatni kell, a vashiany teljes megsziinéséig. Fontos, hogy
mindig megjelenjen az orvosa altal eldirt ellenérzéseken.

Egyéb gyogyszerek és a Ferretab

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett/alkalmazott, valamint szedni/alkalmazni tervezett
egyeb gydégyszereir6l.

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



Kalcs@nhatas az alabbi szerekkel Lehetséges kivetkezmeany

Gpomorsovkdtok [gyomaorsaviditenges kezeiesere | Csokken avas szintje aszervezetben
gikalmazott gydgyszerek), mogos koleszterinszint
kezeigsgre alkalmazott gydgyszersk
{kolesztiramin e= kolesztipal),
kalcium-Bromid-iaktobiondt, natrium-bikarbongdt,
vaskdtd anyagok, pl. foszfatok, fatok s oxaldtok
Epilepszia kezelesere alkalmazate gyogyszerek 4 folszvadzgolss mistt csdkken szaknak ez
{pi. fenitain, fenobarbitdl primidon) apilepsziz ellenas gyosyszerakneak = varszintje,
zmely miztt fokozddhst zzepilepszizs
rohzmaok kockszats

Aszkarginsav [C-witamin) Fokozodik 2 vas felszivodass

Kinolon-tipusy antibiotikumak (pi. ciproffoxeaan, & yzzsok befolyasoljzk 2 kinolon-tipusy

levafiaxacin, norfioxocin, offoxacn) zntibiotikumaokfalszivadzsst

Kiloramfenikol Fokozadik = kloramfenikol lebontass, cstkken
= v=s hatass

Fiuarauracil vagy ordiis fuaropirimidinek {pl. Magy =dzs folsev 2gyidejl alkalmazsszkor

kopecitabin), ameipeket egyes dogonatok fokozodhzt 3 hatasuk, amely fokozhatjz 2

kezeigsére alkaimaznak fluorouracil vagy az orélis fluoropirimidinek

sejtkarositd hetasat. Bz pl. sdlyos
hzsmenésban nyilvanulhat meg.

Folzov elien hotd szerek (ol kemaocerdpias szerek, | Magy sdzs folsav egyideju slkalmazasskor

mint a trimetoprim, proguanil, pirimetamin &s 2gymas hetzsst g2tolhatjsk

citosztatikumaok, mint o metotrexdt)

Levodopa, metildapa (Parkinson-kar kezelezere & wzzzok czokkentikz levodopaess

alkalmazott gydgyszerek) metildops falszivodasat

Tapanyagok Csokken zvas felszivodass [ezert = Ferretab
kzpszulst Oresgyomarrs kell bevenni)

Peniciliamin hindk2t szar vérszintje csdkken

Tetracikiinek Czokken stetraciklinek szintje

Tiroxin (egy pajzsmirigyhorman, amelyet a & wzzzok czdkkentik s tiroxin felzzivodasat

pajzsmirigy-aluimikidss kezeidsére alkaimaznak)

E-vitamin {takaoferoi) Csokken =z E-vitamin hatass

Cink Czokken zcink szintje

A Ferretab egyideji bevétele étellel és itallal

Egyes tapanyagok csokkenthetik a vas felszivodasat. Ezért a Ferretab-ot
ures gyomorra kell bevenni.

A Ferretab kemény kapszula és a tej (tejtermékek), valamint koffeintartalmu
italok (tea, kaveé) egyidejl fogyasztasakor csOkken a vas felszivodasa.
Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

A Ferretab alkalmazhaté terhesség és szoptatas alatt.

Terhesség alatt jelentésen megn6 a szervezet vassziukséglete, amelyet
nem képesek poétolni a szervezet vasraktarai, ill. az étellel torténd bevitel. A
vasat potolni kell, ha vérvizsgalattal vashiany igazolhato. A vasszintet
rendszeresen ellen6érizni és szukség esetén az adagot mddositani kell.

A vas bejut az anyatejbe. Nincsenek olyan vizsgalatok, amelyek az
anyatejben lev vas esetleges karos hatasait vizsgaltak volna. A Ferretab-
ot csak akkor szabad szoptatas alatt alkalmazni, ha erre egyértelmien
szukseég van.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességekre



A Ferretab nem befolyasolja a gépjarmlvezetéshez és a gépek
kezeléséhez szUkséges képességeit.

A Ferretab laktozt (tejcukrot) tartalmaz.

Amennyiben kezel6orvosa 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 kezelborvosa vagy gyogyszerésze altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

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

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

Felndttek és 12 evnél idésebb serdiilGk

Amennyiben orvosa masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja
1 kapszula naponta.

Sulyos 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.
Kezelborvosa fogja meghatarozni, a vérvizsgalatok eredményeitél fuiggden,
hogy mennyi ideig kell szednie a kapszulat.

A napi 1 kapszula szedését még legalabb 4-12 héten keresztul folytatni kell
a veér vas es hemoglobin szintjének normalizalédasat kovetden.

Ha az el6irtnal tobb Ferretab-ot vett be

Nagyon nagy adagok alkalmazasa vasmeérgezést okozhat az alabbi
tunetekkel:

1- 6 6raval a Ferretab bevétele utan:

gyomorfajdalom, hanyas, feketeszin hasmenés, gyomor- vagy bélvérzeés,
a vérkeringés 0sszeomlasa (sokk), eszméletlen allapot

6-24 oraval a Ferretab bevétele utan:

laz, a fehérvérsejtszam novekedése (leukocitdzis), a vér tulzott savassaga
(metabolikus aciddzis), alvadasi zavarok, maj- és vesekarosodas
Kisgyerekeknél az életveszélyes mérgezeés kockazata kulondsen 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 kérhaz surgbsségi



részlegével vagy kezelborvosaval.
Informacié az orvosnak: A betegtajékoztaté végén a tuladagolas kezelésére
vonatkozo informaciok talalhatok.

Ha elfelejtette bevenni a Ferretab-ot

Ne vegyen be kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara. A megszokott
rend szerint folytassa a kapszula szedését.

Ha ido el6tt abbahagyja a Ferretab szedését

Beszéljen kezel6orvosaval, mielétt abbahagyna a Ferretab szedését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezelb6orvosat vagy gyogyszereészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi csoportokra osztjuk:

- nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 beteget érint)

- gyakori (100-bél 1-10 beteget érint)

- nem gyakori (1000-bél 1-10 beteget érint)

- ritka (10 000-bdl 1-10 beteget érint)

- nagyon ritka (10 000-bél kevesebb mint 1 beteget érint)

- gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatok
alapjan nem becsulhet6 meg)

Vérképzbszervi és nyirokrendszeri betegségek és tunetek

Nagyon ritka: a vaspotlo-kezelés kivalthatja egyes veleszulletett vagy
szerzett vérbetegségek tuneteit (paroxizmalis nokturnalis hemoglobinuria,
eritropoetikus porfiria vagy porfiria kutanea tarda)

Emésztérendszeri betegségek és tinetek

Gyakorisag nem ismert: teltségérzet, gyomorgorcsok, gyomorégés,
émelygés, hanyas, hasmenés vagy székrekedés

Immunrendszeri betegségek és tunetek

Ritka: a vas allergias bérreakciokat valthat ki

Nagyon ritka: a folsav allergias reakcidkat valthat ki, pl. bérpirt, viszketést,
léguti szUkulet okozta Iégzészavart, émelygést vagy anafilaxias sokkot
(allergias tulérzékenységi reakcio, amely vérnyomaseséssel, széduléssel,
émelygéssel és esetleg légzészavarral jarhat)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a
hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken




keresztul.

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

5. Hogyan kell a Ferretab-ot tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé.
A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandd!

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

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészet, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Ferretab?

- A készitmény hatéanyagai a vas(ll)-fumarat és a folsav. Egy kapszula
152,10 mg vas(ll)-fumaratot tartalmaz, ami 50 mg két vegyérték( vassal és
0,50 mg folsavval egyenértéekda.

- Egyéb Osszetevék: laktéz-monohidrat, 30%-os poliakrilat diszperzio,
vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, mikrokristalyos
celluléz, azorubin (E122), kinolinsarga (E104), titan-dioxid (E171), zselatin.
Milyen a Ferretab kulleme és mit tartalmaz a csomagolas”?

A Ferretab voros szinl kapszula, amely 3 voroses-barna mini tablettabdl és
egy sarga mini tablettabdl all.

A Ferretab 30 db, 50 db és 100 db kapszulat tartalmazé PVC//Al
buborékcsomagolasban kerul forgalomba.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A nagyobb mennyiségi vas felszivodasanak megakadalyozasa céljabdl a
kezelést azonnal el kell kezdeni:

- Amennyiben a beteg allapota megengedi, hanytatassal és/vagy
gyomormosassal ki kell Uriteni a gyomrot (1%-0s natrium-hidrogén-
bikarbonattal, amely oldhatatlan vas-karbonatot képez). Tovabba, nyers
tojasok és tej fogyasztasa szintén vasso-komplexumok kialakulasat
eredményezheti, amelynek kdvetkeztében csdkken a vas felszivodasa a
gyomor-bélrendszerbdl.

- A mérgezés specifikus kezelése: deferoxamin (az adagolast illetéen lasd a



gyogyszer alkalmazasi elbirasat).
- Tovabba, a sokk tuneti kezelése.



