4.1.

4.2.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

MALTOFER, peroralni kapky, roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Polymaltosum ferricum 178,6 mg, odp. 50 mg Zeleza (ferrum 3%) ve formé komplexu s
maltézou v 1 ml (20 kapek)

Pomocné latky: sacharosa.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

peroralni kapky, roztok
Popis pripravku: tmavé hnédy roztok

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Lécba latentniho nedostatku Zeleza a anémie z nedostatku Zeleza (manifestniho deficitu
zeleza) dospélych, mladistvych a déti.

Pripravek je dale preventivné podavan t€¢hotnym a kojicim Zenam, détem a mladistvym, Zenam

Vv produktivnim veéku a dospélym (napft. vegetarianlim a star§im jedincim) k doplnéni
nedostatku denni davky Zeleza ve stravé (RDA - Recommended Daily Dietary Allowances).

Davkovani a zptisob podani

Déavkovani a doba trvani 1é¢by jsou podminény rozsahem deficitu Zeleza.

Manifestni deficit Zeleza: terapie probiha asi 3 - 5 mésict az do dosazeni normalnich
hodnot hemoglobinu. Poté by se mélo v 1é¢bé jeste nékolik tydnt
pokracovat. T¢hotné Zeny by mély az do porodu dostavat

pripravek v davkach podavanych pfi latentnim deficitu Zeleza.

Latentni deficit Zeleza: 1é¢ba vyZaduje 1 - 2 mésice.

Manifestni deficit Latentni deficit Zeleza Preventivni terapie
Zeleza

Déti (do 1roku) |10 - 20 kapek denné 6 - 10 kapek denné 2 - 4 kapky denné

(25 - 50 mg zZeleza) (15 - 25 mg zZeleza) (5 - 10 mg zeleza)
Déti (1-12 let) 20- 40 kapek denné 10 - 20 kapek denné 4 - 6 kapek denné

(50 - 100 mg zeleza) (25 - 50 mg zeleza) (10 - 15 mg zeleza)
Déti (> 12 let), 40 - 80 kapek denné 20 - 40 kapek denné 4 - 6 kapek denn¢
dospéli a (100 - 200 mg zeleza) (50 - 100 mg zeleza) (10 - 15 mg zeleza)
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kojici matky

Téhotné Zeny 80 kapek denné 40 kapek denné 20 - 40 kapek denné
(200 mg zeleza) (100 mg zeleza) (50 - 100 mg zeleza)

Denni davku Ize rozdélit do 2 az 3 dil¢ich davek nebo ji uzit najednou.
Pipravek Maltofer kapky se uzivaji béhem jidla nebo bezprosttedné po jidle. Maltofer kapky
je mozno kombinovat s ovocnymi nebo zeleninovymi §tavami anebo s kojeneckou vyzivou.

U hodnot hemoglobinu nizsich nez 90 g/l by se k substituci Zeleza mély pouZzivat parenteralni
ptipravky Zeleza, z nichz je Zelezo rychleji dostupné.

Kontraindikace

Nadmérné mnozstvi zeleza (napf. hemochromatdza, hemosideréza) anebo poruchy vyuziti
Zeleza (napf. anémie z otravy olovem, sideroachresticka anémie, talasemie) a anémie, které
nejsou vyvolané deficitem zeleza (napt. hemolytické anémie).

Znama precitlivélost na latky obsazené v ptipravku.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Upozornéni diabetikiim: 1 ml (20 kapek) obsahuje 0,12 g sacharidt.

Pfi anémii vyvolané infekci nebo zhoubnym nadorovym procesem se substituované zelezo
uklada v retikuloendotelialnim systému, z néhoz se mobilizuje a dale utilizuje jediné az po
vyléceni primarniho onemocnéni.

Ptipravky obsahujici slouc¢eniny Zeleza mohou zbarvit stolici cerné a mohou davat falesn¢
pozitivni reakci pti benzidinové zkousce na okultni krvaceni, ale hemokultovy test neni
ovlivnén a neni nutné prerusit lécbu.

Tento piipravek obsahuje sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo nedostatkem sacharasy-izomaltasy by tento
pripravek neméli uzivat.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Az dosud nebyly pozorovany zadné interakce. Vzhledem k tomu, Ze zelezo je vazano v
komplexu, jsou nepravdépodobné iontové interakce se slozkami potravy (fytin, oxalaty, tanin
atd.) nebo se soucasn¢ podavanymi 1éCivy (tetracykliny, antacida).

Téhotenstvi a kojeni

Reprodukeni experimentélni studie neprokéazaly ohroZeni plodu. Rovnéz kontrolované studie u
téhotnych Zen po prvnim trimestru neprokazaly jakékoliv neZzadouci G¢inky na matku a
novorozence. Neexistuji dikazy o rizicich v prvnim trimestru té¢hotenstvi a negativni vliv
ptipravku na plod je nepravdépodobny.

Matetské mléko prirozené obsahuje Zelezo vazané na laktoferin. Neni znamo, jaké mnozstvi
zeleza prechazi z komplexu do matefského mléka. Je nepravdépodobné, Ze by podavani
pripravku Maltofer kapky kojicim matkdm vyvolalo u kojencti nezadouci Gc€inky.

Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebyly pozorovany.
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Nezadouci ucinky

Prilezitostné se mohou objevit gastrointestinalni poruchy, napt. pocit plnosti, paleni zahy, tlak
v nadbfisSku, nevolnost, zacpa nebo prijmy.

Tmavsi zbarveni stolice neni klinicky zavazné.

I po dlouhodobém uzivani piipravku je zbarveni zubti nepravdépodobné.

Predavkovani

Pti pfedavkovani nebyla pozorovana intoxikace ani zatizeni organismu Zelezem, protoze
zelezo v komplexu hydroxidu Zelezitého s polymaltosou se v travicim traktu nevyskytuje jako
volné a organismus je proto nevychytava pasivni difuzi.

Az dosud nebyly pozorovany dobtfe znamé priznaky piedavkovani jinymi piipravky zeleza
(napt. solemi dvojmocného Zeleza), jako je pokles krevniho tlaku, Sok, metabolicka acidoza,
koma nebo kiece.

Predavkovani u déti s intoxikaci a vyskytem piiznaki ptedavkovani popisovanych u jinych
ptipravki Zeleza nebylo po podani Maltofer kapek pozorovano.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Antianemikum

ATC kod: BO3A B02

Polynuklearni jadra hydroxidu zelezitého jsou na povrchu obklopena ¢etnymi nekovalentné
vazanymi molekulami polymaltozy, ¢imz vznika molekularni komplex o hmotnosti

Mw 50 kD, ktery je natolik objemny, Ze jeho diftize slizni¢ni membranou je pfiblizné
Styficetkrat mensi nez difiize hexaquo-Zeleznaté (Fe®*) jednotky. Komplex je stabilni a za
fyziologickych podminek neuvoliiuje iontové Zelezo. Zelezo je v polynuklearnich jadrech
vazano podobnou strukturou jako ve fyziologicky se vyskytujicim feritinu. Zasluhou této
podobnosti se aktivnim absorpénim procesem z komplexu vstfebava pouze trojmocné zelezo.
Diky vyméné kompetitivniho ligandu mtize kterakoli Zelezo vazajici bilkovina, obsazena v
travicich stavach a na povrchu epitelu, vychytavat trojmocné zelezo. Vstiebané zelezo se
uklada prevazné v jatrech, kde se vaze na feritin. Pozdé€ji se v kostni dfeni inkorporuje do
hemoglobinu.

Komplex hydroxidu zZelezitého s polymaltézou nevykazuje zadné prooxidacni vlastnosti, které
1ze pozorovat u soli dvojmocného Zeleza. Citlivost lipoproteintt (VLDL + LDL) na oxidaci je
snizena.

Farmakokinetické vlastnosti

Studie provedené pomoci znaleni izotopy zeleza Fe a *°Fe prokézaly, Ze absorpce Zeleza
métena jako obsah hemoglobinu v erytrocytech je nepifimo umérna podané davce (¢im je
davka vyssi, tim je relativn€ nizsi absorpce). Existuje statisticky negativni korelace mezi
rozsahem deficitu a mnozstvim absorbovaného zeleza (Cim vétsi je deficit, tim je lepsi
absorpce). Nejvétsi absorpee Zeleza byla zaznamenana v duodenu a jejunu. Nevstiebané
zelezo se vylucuje stolici. Eliminace cestou exfoliace epitelialnich bun¢k traviciho traktu a
kize a rovnéz vylucovani perspiraci, zlu¢i a moci predstavuje asi 1 mg zeleza/den. U Zen je
rovnéZ tieba brat v ivahu ztratu zeleza menstruacni krvi.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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V experimentech na bilych mysich a potkanech az do oraln¢ podané davky dosahujici 2000
mg zeleza/kg télesné hmotnosti nebylo mozné stanovit LDsy,

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Sacharosa, sodné soli methylparabenu a propylparabenu, smetanové aroma, roztok hydroxidu
sodného 1 mol/1, ¢isténa voda.
Inkompatibility
Neuplatiuje se.
Doba pouZzitelnosti
3 roky.
Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Druh obalu a velikost baleni
Lahvicka z hnédého skla s pojistnym Sroubovacim uzavérem a s kapaci vlozkou, krabicka.
Velikost baleni: 30 ml
Zvl1astni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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