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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	САЖЕТАК КАРАКТЕРИСТИКА ЛИЈЕКА

	LEGOFER® 40 mg гвожђе(III)/ 15 ml орални раствор, 
бочица са 150 ml, у кутији



	

	Произвођач:
	Алкалоид АД-Скопје у сарадњи са Italfarmaco S.p.A., Милано, Италија

	                    Адреса: 
	Бул. Александар Македонски 12, 1000 Скопље 

Републикa Македонија

	Подносилац захтјева:
	Алкалоид д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Васа Раичковића бб

81 000 Подгорица, Црна Гора


	1. ИМЕ ЛИЈЕКА, ИНТЕРНАЦИОНАЛНО НЕЗАШТИЋЕНО ИМЕ ЛИЈЕКА (ИНН)

	LEGOFER®

	ИНН:
	гвожђе (III)-протеинсукцинилат

	

	2. КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ

	15 ml раствора садржи 800 mg гвожђе (III)-протеинсукцинилата - еквивалентно 40 mg Fe(III). 

За ексципијенсе видјети 6.1



	

	3. ФАРМАЦЕУТСКИ ОБЛИК

	•    Орални раствор 
Црвено-браон, бистар раствор са пријатним укусом мареле.

	

	4. КЛИНИЧКИ ПОДАЦИ

	4.1. Терапијске индикације

	Терапија и превенција анемије изазване недостатком гвожђа.
Повећане потребе за гвожђем: пријевремено рођене бебе и/или новорођенчад са малом порођајном тежином, током периода интензивног раста, у првим годинама живота, пубертету, у адолесценцији, трудноћи, лактацији.

Поремећај у апсорпцији: инфламаторна обољења црева, синдром малапсорпције, након гастректомије.

Повећан губитак гвожђа: губитак крви код гинеколошких крварења (полименореја, хиперменореја, метрорагија, фибромиоматоза) и крварења у гастроинтестиналном тракту (гастродуоденални улкус, улцерозни колитис, полипоза, хемороиди), хематурија.



	4.2. Дозирање и начин примјене

	Превенција

Одрасли: : 40 mg Fе (III) (15 ml оралног раствора) подијељено у двије примијењене дозе, најбоље прије оброка.

Дјеца: 2 mg/kg/дан (0.75 ml/kg/дан) максимално до 15 mg/дан. Код пријевременог порођаја или код одојчади мале порођајне тежине превенцију треба спроводити најмање два мјесеца, а код

термински рођених беба отприлике до шестог мјесеца живота.

Трудноћа (други и трећи триместар) и дојење (три мјесеца након порођаја): 40 mg Fе (III) (15 ml

оралног раствора) подијељено у двије примијењене дозе, најбоље прије оброка.

Терапија

Одрасли, и у току трудноће и дојења: 80 mg Fе (III) (30 ml оралног раствора) или како је

прописао љекар, у двије примијењене дозе, најбоље прије оброка.

Дјеца: 4 mg/kg/дан (1,5 ml/kg/дан оралног раствора) или како је прописао љекар, у двије

примијењене дозе, најбоље прије оброка.

Максимална дневна доза: Клиничке студије са лијеком рађене су примјеном горе специфицираног дозирања (одрасли: 1600 mg/ дан, дјеца: 1,5 ml/kg/дан гвожђе (III)-протеинсукцинилата); подаци клиничке ефикасности и подношљивости виших доза лијека нису доступни.



	4.3. Контраиндикације

	Позната преосјетљивост на било коју компоненту лијека.

Хемосидероза: хемохроматоза; апластична, хемолитичка анемија, анемија услед поремећаја у

коришћењу гвожђа (сидероакрестична анемија), хронични панкреатитис; цироза јетре.

Хемоглобинопатија.

Истоврмена примјена оралних и парентералних препарата гвожђа.



	4.4. Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека

	Уколико је анемија присутна, треба утвдити њен узрок.

С обзиром да лијек садржи протеине млијека, мора се примјењивати са опрезом код пацијената који пате од интолеранције на протеине млијека, јер може доћи до алергијске реакције.

Нису потребна никаква посебна упозорења, јер не постоји ризик од појаве навике и зависности од лијека.

Терапија не треба бити дужа од 6 мјесеци, осим у случајевима дуготрајног крварења, менорагије или трудноће.

Препарате гвожђа не треба препоручивати пацијентима на поновљеној трансфузији крви, јер се довољно гвожђа ослободи из хемоглобина и еритроцита које пацијент добије трансфузијом.

Легофер садржи сорбитол, па због тога пацијенти који имају ријетку насљедну интолеранцију на фруктозу не смију да узимају овај лијек.

Легофер садржи парабене (метил-парахидроксибензоат натријум, пропил-парахидроксибензоат натријум), који могу изазвати одложену алергијску реакцију.

Да би се избјегао проблем са опстипацијом лијек треба узимати са великом количином течности. Лијек треба узимати уз оброк, уколико иритира желудац.

Лијек се мора чувати што даље од домашаја дјеце, јер би у случају предозирања исход могао бити фаталан.

Легофер може ометати лабараторијске тестове за испитивање окултне крви у фецесу.

Продужена или прекомјерна употреба код дјеце без медицинског надзора може довести до токсичне акумулације.

	4.5. Интеракције са другим љековима и друге врсте интеракција

	Гвожђе може реметити апсорпцију или биорасполсживост тетрациклина, бифосфоната, хинолонских антиинфективних агенаса, пенициламина, тироксина, цитотоксичних љекова, ентакапона, леводопе, карбидопе, алфаметилдопе. Легофер треба давати 2 сата прије примјене било којег од ових љекова.

Апсорпција гвожђа може бити повећана истовременом примјеном преко 200 mg аскорбинске киселине и лимунске киселине, и може бити смањена истовременом примјеном aнтацида и оралних препарата цинка.

Истовремену примјену оралних препарата гвожђа и димеркапрола треба избјегавати због могућности стварања токсичних комплекса.

Хлорамфеникол може одложити терапијски ефекат гвожђа.

H2-Антагонисти и блокатори протонске пумпе повећавају рН желуца те могу да доведу до смањења апсорпције оралних препарата гвожђа. Клинички значај ове потенцијалне интеракције још увек није потпуно јасан.

Агенси који комплексирају гвожђе (као што су фосфати, фитати и оксалати), који се налазе у поврћу, млијеку, кафи и чају, инхибирају апсорпцију гвожђа. Легофер треба узимати 2 сата прије уноса било које од ових намирница или напитака.



	4.6. Примјена у периоду трудноће и дојења

	Препарат не би требало примјењивати у првих 13 недеља трудноће. Уколико се, међутим, установи медицински оправдан разлог за примјену лијека и раније,требало би га примјењивати под медицинским надзором.



	4.7. Утицај на психофизичке способности приликом управљања моторним возилом и руковања машинама

	Не постоје подаци о ефекту овог лијека на способност вожње и управљање машинама. Било какав ефекат је мало вјероватан.



	4.8. Нежељена дејства

	Веома ријетко може доћи до гастроинтестиналних поремећаја, као што су дијареја, опстипација, мучнина и епигастрични бол, нарочито при највишим дозама; ове нежељене реакције се смањују са смањивањем дозе или прекидом терапије. Течни орални препарати гвожђа могу довести до тамне обајености зуба што се може избјећи ако се препарат, умјесто кашичицом узима преко цјевчице. Препарати гвожђа мијењају боју столице у црну или тамно-сиву. 

Хронично предозирање гвожђем може бити изазвано неадекватним повећањем гастроинтестиналне апсорпције, прекомјерном оралном примјеном у току дужег периода, или парентералном примјеном, нпр. трансфузијом крви. Термин хемосидероза означава акумулацију хемосидерина у ткивима, без оштећења ткива; хемохроматоза се односи на хронично стање гдје прекомјерно гвожђе оштећује ткива, углавном срце, јетру и панкреас.



	4.9. Предозирање

	Након ингестије високих доза соли гвожђа, може доћи до епигастричног бола, мучнине, повраћања, дијареје и хематемезе, често удружених са поспаношћу, бљедилом, цијанозом, шоком до коме.
Терапија укључује моменталну примјену еметика, праћену лаважом желудца уколико је потребно, и одговарајућим супоративним мјерама. Уколико је потребно, могу се примијенити агенси који везују гвожђе, као што је десфериоксамин.
 

	5. ФАРМАКОЛОШКИ ПОДАЦИ

	5.1. Фармакодинамски подаци

	Фармакотерапијска група:
	антианемик – тровалентно гвожђе, орални препарат 

	АТЦ код:
	В03АВ09


	Активна компонента Легофера је гвожђе протеинсукцинилат. То је протеински комплекс гвожђа, који садржи 5% тровалентног гвожђа, везаног за сукцинилисани казеин. Захваљујући овим карактеристикама, гвожђе које се налази у Легоферу заштићено је од желудачног сока, и због тога не изазива оштећење желудачне мукозе, које је заједничко за већину соли гвожђа. До ослобађања гвожђа долази касније у дуоденалном лумену и јејунуму, као последица повећаног рН, који чини комплекс растворљивим и омогућава дигестију протеинског омотача помоћу ензима панкреаса. Препарат се не хидролизује помоћу пепсина, али се хидролизује помоћу панкреатина при неутралној рН.



	5.2. Фармакокинетички подаци

	При недостатку гвожђа, у просјеку 30-40% датог гвожђа се апсорбује након оралне примјене. Гвожђе протеинсукцинилат се након оралне примјене добро апсорбује и доводи до повећања нивоа гвожђа у плазми за кратко време; уколико се примијени у високим дозама, никада не достиже штетан праг који може бити инкопатибилан са нормалном хомеостазом. Традиционалне фармакокинетичке студије са једињењима гвожђа не могу се спровести, јер у случају гвожђе протеинскуцинипата, протеинска фракција се дигестира у желудачном соку и гвожђе се апсорбује у количини потребној организму. У нормалним условима, губитак гвожђа је веома ограничен. Највише гвожђа се излучи у току менструације и у малим количинама путем жучи, зноја и десквамацијом коже.



	5.3. Предклинички подаци о безбједности лијека

	Претклинички подаци, засновани на конвенционалним студија фармаколошке безбједности, токсичности при поновљеном дозирању, генотоксичности, канцерогеног потенцијала и репродуктивне токсичности, не показују посебан штетан ефекат за људе.


	6. ФАРМАЦЕУТСКИ ПОДАЦИ

	6.1. Листа екципијенаса

	Сорбитол течни, некристалишући;

Пропиленгликол; 

Натријум-метилпарабен (Е219);

Натријум-пропилпарабен (Е217); 

Сахарин-натријум; 

Натријум-хидроксид; 

Коригенс укуса марела; 

Вода, пречишћена.



	6.2. Инкомпатибилност

	Гвожђе  може  утицати  на лабораторијске тестове окултне крви. Постоји хемијско-физичка инкомпатибилност са јаким базама и киселинама или редукторима.


	6.3. Рок употребе

	Двије (2) године.
Након првог отварања: 28 дана на температури дo 25°С у оригиналном паковању.


	6.4. Посебне мјере упозорења при чувању

	Не постоје посебни захтјеви чувања.

	6.5. Природа и садржај контактне амбалаже

	Раствор је пакован у тамно браон стакленој боци, типа III (180 ml), затвореној пластичним
затварачем са дозатором РР28S.
Кутија садржи једну бочицу са 150 ml раствора и пластичним градуисаним дозатором.


	6.6. Посебне мјере опреза при одлагању материјала који треба одбацити након примјене лијека 

	Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

	7. НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ 

	Алкалоид д.о.о. Подгорица

Васа Раичковића бб

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
Алкалоид АД - Скопје
Булeвaр Александра Македонскoг 12
1000 Скопље, Републикa Македонија
у сарадњи са Italfarmaco S.р.А., Милано, Италија.


	8. БРОЈ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ И ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ

	LEGOFER® 40 mg гвожђе(III)/ 15 ml орални раствор: 20/09/40

	9. ДАТУМ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ И ДАТУМ ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ

	24.08.2009.


	10. ДАТУМ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА

	Август 2009.
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