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KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciveé latky: Jedna tableta obsahuje Polymaltosum ferricum 357 mg, ekv. 100 mg
trojmocného zeleza a 0,35 mg acidum follicum.
Pomocné latky viz 6.1

LEKOVA FORMA
Zvykaci tablety

Popis pripravku:
Hnédo-bile skvrnité tablety
KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Lécba latentniho i manifestniho deficitu Zeleza, prevence deficitu Zeleza a kyseliny listové
pied a beéhem téhotenstvi a po porodu (béhem kojeni).

Davkovani a zpiisob podani
Davkovani a délka terapie zaviseji na rozsahu deficitu zeleza.

Manifestni deficit Zeleza: 1 tableta dvakrat az tfikrat denné¢ az do dosazeni normalnich hodnot
hemoglobinu. Podavanim 1 tablety denné by 1é¢ba méla pokracovat jesté po dobu nékolika
tydnt, nejméné do konce tehotenstvi, aby byly doplnény zasoby zeleza.

Latentni deficit Zeleza a prevence nedostatku zZeleza a kyseliny listové: 1 tableta denné

Zptsob podani

Denni davku Ize rozdélit do n€kolika dil¢ich davek, nebo ji lze uzit najednou. Maltofer Fol
tablety se mohou zvykat nebo polykat celé, mohou se uzivat béhem jidla nebo bezprostredné
po ném.

Kontraindikace

Pretizeni zelezem (napt. hemochromat6za, hemosiderdza) nebo poruchy utilizace zeleza (napf.
anemie zpusobend intoxikaci olovem, sideroachresticka anemie, thalasemie) a anemie které
nejsou vyvolané nedostatkem Zeleza (napt. hemolyticka anemie).

Zv1astni upozornéni a zvlaStni opatieni pro pouziti

Upozornéni pro diabetiky: v jedné tableté je obsazeno 0,36 g sacharida

U anémii vyvolanych infekcemi nebo zhoubnym bujenim se substituované zelezo hromadi

Vv retikuloendotelidlnim systému, ze kter¢ho se mobilizuje a utilizuje az po vyléceni
primarniho onemocnéni.
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Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

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

Haemokult test (selektivni na Hb) k detekei okultniho krvaceni na guajacové bazi

do zazivaciho traktu neni ovlivnén, a proto neni nutné 1é¢bu zelezem pierusit, na rozdil u testt
zjistujicich okultni krvaceni na bazi detekce benzidinovou reakci.

Téhotenstvi a kojeni

V reprodukénich experimentélnich studiich nebylo zjisténo zadné ohrozeni plodu. V ramci
kontrolovanych studii u t€hotnych Zen po prvnim trimestru t€hotenstvi nebyly pozorovany
zadné nezadouci U€inky u matky ani novorozence. V prub&hu prvniho trimestru neni riziko a
negativni pisobeni na plod pravdépodobné.

Matetské mléko obsahuje za fyziologickych podminek Zelezo vdzané na laktoferin.

Do matetského mléka ptechazi z komplexu jen malé mnozstvi zeleza a je malo
pravdépodobné, Ze by podavani peroralniho pfipravku Maltofer Fol mohlo mit nezadouci
ucinky na kojence. B€hem t¢hotenstvi a kojeni by se mél Maltofer Fol v tabletach podavat
pouze po poradée s lékarem.

Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Rizeni motorovych vozidel ani obsluha strojii nejsou podavanim 1éku ovlivnény.
Nezadouci ucinky

Velmi vzacné se mohou objevit znamky podrazeni zazivaciho traktu, jako jsou pocity plnosti,
tlak v nadbfisku, nevolnost, zicpa nebo prajmy.
Tmavé zabarveni stolice nemd vzhledem k ptitomnosti zeleza zadny klinicky vyznam.

Predavkovani

Pti ptedavkovani nebyl az dosud pozorovan ani jeden ptipad intoxikace nebo pretiZzeni
zelezem — to souvisi se skute¢nosti, ze Zelezo (Fe ") tvoii komplex s hydroxidem Zelezitym a
polymaltézou. V zazivacim traktu se Zelezo nevyskytuje ve volné podobé€ a neni proto
vychytavano pasivni difuzi.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Antianemikum;
ATC kod: BO3A D

Polynuklearni jadra hydroxidu Zelezitého jsou na povrchu obklopena velkym poctem
nekovalentné vazanych molekul polymaltdzy a vznika tak celkovy komplex o molekularni
hmotnosti My, 50 kD, ktery je tak objemny, ze difize slizni¢ni membranou je asi 40krat mensi
nez difaze jednotky dvojmocného Zeleza hexaquo-Fe (II). Komplex je stabilni a za
fyziologickych podminek neuvoliiuje ionty Zeleza. Zelezo je v polynuklearnich jadrech vazano
v obdobné strukture jako u fyziologicky se vyskytujiciho feritinu. Diky této podobnosti se
aktivnim vstfebavacim procesem absorbuje pouze trojmocné zelezo komplexu. Proteiny
obsazené v gastrointestinalni tekutin€ nebo na povrchu epitelu mohou vychytavat trojmocné
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zelezo formou kompetitivni vymény ligandu. Vstiebané zelezo se uklada predevsim v jatrech,
kde se vaze na feritin. Pozdé&ji je v kostni dieni zabudovavano do hemoglobinu.

Komplex hydroxidu zelezitého a polymaltézy nema zadné prooxidacni vlastnosti, s nimiz se
1ze setkat u soli dvojmocného Zeleza. Citlivost lipoproteind VLDL [s velmi nizkou hustotou] a
LDL [s nizkou hustotou] na oxidaci je sniZena.

Ptipravek Maltofer Fol tablety nezplisobuje zmény zabarveni skloviny.
Farmakokinetické vlastnosti

Studie provedené pomoci znageni izotopy Zeleza *°Fe a *Fe prokazaly, Ze absorpce Zeleza
métena jako obsah hemoglobinu v erytrocytech je nepfimo umérnéa podané ddvce (¢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). Nejvetsi absorpce zeleza byla zaznamendna v duodenu a jejunu. Nevstiebané
zelezo se vylucuje stolici. Eliminace cestou exfoliace epitelialnich bun¢k traviciho traktu a
kize a rovnéz vylu¢ovani perspiraci, zIuci a mo¢i predstavuje asi 1 mg zeleza/den. U Zen je
rovnéz tieba brat v tivahu ztraty zeleza zplsobené menstruaci.

Kyselina listova je absorbovana v tenkém stieve, predevsim v duodenu a jejunu. Nejvyssi
koncentrace kyseliny listové v krvi je dosaZzeno béhem 30 az 60 minut. Po podani davky
0,35 mg je mozné ocekavat absorpci priblizn¢ 80 %. Kyselina listova je metabolizovana mimo
jiné v jaternich a stfevnich buiikach. Folaty navazané na proteiny plasmy jsou distribuovany
do vsech organd. Metabolity jsou vylu¢ovany pievazné ledvinami do moce a ¢asteéné
zazivacim traktem.

Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

LDs, nebylo mozné stanovit na mysSich a potkanech ani po peroralnim podani davky zeleza
2000 mg Zeleza/kg télesné hmotnosti.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Dextrat, mikrokrystalicka celul6za, kakao, natrium-cyklamat, makrogol 6000, mastek, vanilin
a ¢okoladové aroma.

Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

Doba pouZzitelnosti

5 roki.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat pii teploté do 25° C v piivodnim vnitinim obalu, aby byl p¥ipravek chranén pred
svétlem a vlhkem.

Druh obalu a velikost baleni
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Oboustranny Al blistr, krabicka

Velikost baleni:30 tablet

Navod Kk pouziti pripravku, zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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