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SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.      NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

LEGOFER

800 mg/ 15 ml oralni rastvor

gvožđe (III)-proteinsukcinilat

2.      KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

15 ml oralnog rastvora sadrži 800 mg gvožđe (III)-proteinsukcinilata, što je ekvivalentno 40 mg Fe3+.

Pomoćne supstance sa poznatim djelovanjem:

15 ml rastvora sadrži 1,94 mmola (ili 44,63 mg) natrijuma.

Sobitol (E420)

Natrijum-metilparahidroksibenzoat (E219)

Natrijum-propilparahidroksibenzoat (E217)

Za puni sastav pomoćnih supstanci pogledati dio 6.1.

3.      FARMACEUTSKI OBLIK

Oralni rastvor.  

Crveno-braon, bistri rastvor sa prijatnom aromom višnje.

4. 
KLINIČKI PODACI  

4.1
Terapijske indikacije 

Terapija i profilaksa anemija prouzrokovanih deficitom gvožđa zbog:

Povećanog gubljenje gvožđa: krvarenja iz gastrointestinalnog trakta (gastroduodenalni ulkus, ulcerativni kolitis, polipoza, hemoroidi), krvarenja iz urogenitalnog trakta (polimenoreja, hipermenoreja, metroragija, fibromiomatoza, hematurija) ili krvarenja iz drugih dijelova organizma;  

Povećanih potreba za gvožđem: prijevremeno rođena novorođenčad i/ili niska porođajna težina,  intenzivni rast, adolescenti, pubertet, trudnoća, dojenje;

Loša apsorpcija: upalne bolesti crijeva, sindrom malapsorpcije, poslije gastrektomije.

Doziranje i način primjene  

Odrasli 

15-30 ml dnevno (što odgovara 40-80 mg Fe3+), ili po preporuci ljekara, podijeljeno u dvije doze, prije jela.

Djeca
1,5 ml/kg tjelesne težine (što odgovara 4 mg Fe3+/kg tjelesne težine), ili po preporuci ljekara, podijeljeno u dvije doze, prije jela.

Trajanje liječenja: Liječenje treba trajati dok se zalihe gvožđa u organizmu ne normaliziraju (obično nakon dva-tri mjeseca). 

Maksimalna dnevna doza: Klinička ispitivanja sa ovim lijekom provođena su davanjem lijeka u gore navedenim dozama (odrasli: 1600 mg na dan; djeca: 1,5 mg/kg na dan gvožđe proteinsukcinilata). Nema podataka o kliničkoj efikasnosti i podnošljivosti većih doza ovoga lijeka. 
Kontraindikacije

Poznata preosjetljivost na aktivnu supstancu ili druge sastojke lijeka (navedene u dijelu 6.1).

Preosjetljivost na mliječne proteine, jer lijek sadrži kazein i mogu se pojaviti alergijske reakcije.

Hemohromatoza.

Hemosideroza.

Sve anemije koje nisu izazvane deficitom gvožđa (hemolitička anemija, aplastična i sideroakrestična anemija - anemija usljed poremećaja u korištenju gvožđa).

Hronični pankreatitis.

Ciroza jetre.

4.4 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Pri postojanju anemije, kod svakog pacijenta je potrebno tačno odrediti uzrok nedostatka gvožđa.

Zbog toga što lijek sadrži proteine mlijeka, naročita pažnja je potrebna kada se primjenjuje kod pacijenata koji pate od intolerancije mliječnih proteina (kazeina).

Nisu potrebna posebna upozorenja, jer preparat nema nikakav rizik za stvaranje navike ili zavisnosti. Ipak, potrebno je izbjegavati davanje preparata gvožđa u periodu dužem od 6 mjeseci, osim kod pacijenata sa kontinuiranim krvarenjem, menoragijama ili ponavljanih trudnoća.

Poseban oprez je potreban kod pacijenata sa peptičkim ulkusom, regionalnim enteritisom i ulcerativnim kolitisom, i hepatitisom.

Preparate gvožđa ne treba davati pacijentima koji primaju ponavljane transfuzije krvi, jer dovoljno gvožđa se oslobađa od hemoglobin eritrocita koji se primaju transfuzijom.

Lijek može da interferira sa laboratorijskim testovima za otkrivanje okultnih krvarenja u fecesu.

Lijek Legofer sadrži pomoćnu supstancu sorbitol (E420). Pacijenti sa rijetkim nasljednim poremećajem nepodnošenja fruktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

Lijek Legofer sadrži pomoćne supstance parahidroksibenzoate, natrijum-metilparahidroksibenzoat (E219) i natrijum-propilparahidroksibenzoat (E217). Može uzrokovati alergijske reakcije (moguće i reakcije odgođene preosjetljivosti).

Lijek Legofer sadrži 1,94 mmola (ili 44,63 mg) natrija po jednoj dozi (15 ml). O tome treba voditi računa kod pacijenata sa ograničenim unosom natrija.

4.5 
Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija 


Gvožđe može smanjiti resorpciju ili bioraspoloživost tetraciklina, bifosfonata, hinolonskih antibiotika, penicilamina, tiroksina, entakapona, levodope, karbodope, alfa-metildope; Legofer treba uzimati u intervalu od 2 sata prilikom uzimanja ovih lijekova.

Apsorpcija gvožđa povećava se tokom istovremene primjene askorbinske kiseline u dozama većim od 200 mg, a smanjuje se tokom istovremene primjene antacida i peroralnih preparata cinka.

Terapijski efekat gvožđa se odlaže kod istovremene primjene sa hloramfenikolom.

Nije primjećena interakcija tokom istovremene upotrebe sa H2-antagonistima.

Treba izbjegavati istovremenu upotrebu peroralnih preparata gvožđa i dimerkaprola zbog mogućnosti stvaranja toksičnih kompleksa.

Agensi koji vezuju gvožđa (kao što su fosfati, fitati i oksalati) sadržani u povrću i mlijeku, kafu i čaju inhibiraju apsorpciju gvožđa. Legofer treba uzimati u intervalu od 2 sata od unosa navedene hrane ili pića.

4.6 
Trudnoća i dojenje

Nisu potrebna nikakva upozorenja, jer Legofer je indiciran za tretman deficita gvožđa u toku trudnoće i dojenja.

4.7 
Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Ne postoje podaci o efektu ovog lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama. Bilo kakav efekat je malo vjerovatan.

4.8
Neželjena dejstva

Poremećaj imunog sistema 

Mogu se javiti alergijske reakcije.

Gastrointestinalni poremećaji kao dijareja, opstipacija, nauzeja i epigastrična bol, koji se ublažavaju sa reduciranjem doze ili nakon prekida terapije, javljaju se rijetko, uglavnom, kada se administriraju visoke doze. Vrlo rijetko, može se javiti  tamno obojeni feces.

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na neželjena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka direktno ALMBiH. Prijava se može dostaviti:

posredstvom softverske aplikacije za prijavu neželjenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj više informacija možete dobiti u našoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili

posredstvom odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva lijeka, koji se mogu naći na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBiH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9
Predoziranje

Nakon unošenja visokih doza gvožđa, u prvih 6-8 sati javljaju se epigastrični bol, nauzeja, povraćanje, dijareja i hematemeza, često praćene s pospanošću, bljedilom, cijanozom, šokom čak i komom.

Liječenje treba početi što je prije moguće, a sastoji se od primjene emetika (praćene ili ne s ispiranjem želuca) i odgovarajućeg suportivnog liječenja. Antidot je deferoksamin.

5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE 


5.1
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: antianemik-trovalentno gvožđe, oralni preparat
Oznaka Anatomsko terapijske klasifikacije (ATC): B03AB09

Gvožđe je esencijalni konstituent organizma, neophodan za sintezu hemoglobina i za oksidativne procese u živim tkivima. Preparati gvožđa koriste se za terapiju i/ili profilaksu gvožđe-deficitnih anemija.

Aktivna supstanca lijeka Legofer je gvožđe proteinsukcinilat. To je gvožđe-proteinski kompleks koji sadrzi 5% trovalentnog gvožđa, vezanog za sukciniliranog kazeina. Zahvaljujući njegovim karakteristikama, gvožđe u lijeku Legofer je zaštićeno od gastričnog soka, kao rezultat toga ne izaziva oštećenja gastrične mukoze, što je slučaj sa većim brojem soli gvožđa. Oslobađanje gvožđa javlja se kasnije u duodenumu i jejunumu, kao posljedica povećanja pH koje omogućuje komponentama da se ponovo rastvore i omogućuje digestiju proteinskog omotača pomoću pankreatičnih enzima. Preparat nije digestiran pepsinom, već je hidroliziran pomoću pankreatina u neutralnoj pH.

Klinička upotreba je samo preko oralnog puta. Zato “lokalna podnošljivost” preparata može se identifikovati  sa njegovom gastričnom podnošljivošću.

Ovaj preparat razvijan je namjenski, sa ciljem dobiti preparata sa takvim hemijsko-fizičkim osobinama da se isključi ili minimizira kontakt elementarnog gvožđa sa gastričnom mukozom. Ispitivanja (kao hronična toksičnost) su pokazale da gvožđe proteinsukcinilat posjeduje odličnu gastričnu podnošljivost.

5.2 
Farmakokinetičke karakteristike

U stanjima nedostatka gvožđa, prosječno 30-40% datog gvožđa apsorbira se nakon oralnog unošenja.

Gvožđe proteinsukcinilat, nakon oralnog unošenja dobro se apsorbira i daje povećavanje do visokog nivoa plazmatskih vrijednosti za kratko vrijeme; ipak kada se administrira u visokim dozama, ne dostiže štetne vrijednosti koji mogu da budu nekompatibilni sa normalnom homeostazom.

Nije moguće sprovesti tradicionalne farmakokinetičke studije sa preparatima gvožđa, kao i u slučaju sa gvožđe proteinsukcinilatom, proteinska frakcija je digestirana od gastrointestinalnih sokova i gvožđe se apsorbira u količinama koje su organizmu potrebne u obliku jona gvožđa.

Povećanje gastrične pH ne modificira apsorpciju i efikasnost lijeka Legofer.

U normalnim uslovima, gubitak gvožđa je ograničen. Gvožđe se, najvećim dijelom, eliminira preko žuči, a minimalne količine preko znoja, kožnih deskvamacija i/ili menstrualnih krvarenja.

5.3
Neklinički podaci o sigurnosti primjene 

Neklinički podaci ne pokazuju poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksičnosti ponovljenih doza, genotoksičnosti, kancerogenog potencijala i reproduktivne toksičnosti.

6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1
Popis pomoćnih supstanci

Sorbitol, tečni, nekristalizirajući (E420) 

Propilenglikol;

Natrijum-metilparahidroksibenzoat (E219);

Natrijum-propilparahidroksibenzoat (E217);

Saharin-natrijum;

Natrijum-hidroksid;

Aroma višnje;

Voda, prečišćena.

6.2
Inkompatibilnosti

Lijek može da interferira sa laboratorijskim testovima za otkrivanje okultnih krvarenja u fecesu.

Inkompatibilan je sa jakim kiselinama i bazama kao i sa redukcionim supstancama.

6.3
Rok trajanja

2 (dvije) godine.

Nakon prvog otvaranja: 1 mjesec.
6.4 
Posebne mjere  pri čuvanju lijeka

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25⁰C.

Nakon prvog otvaranja lijek čuvati na temperaturi do 25(C, zaštićeno od svjetlosti.

6.5 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja rezervoara

Rastvor je pakovan u tamno braon staklenu bočicu (180 ml), tipa III, zatvorenu sa plastičnim zatvaračem sa dozerom PP28S.  

Kutija sadrži 1 bočicu sa 150 ml rastvora i plastični dozator, uz priloženo Uputstvo za pacijenta. 

Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih materijala koji potiču od lijeka 

Nema posebnih zahtjeva. 

Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti prema lokalnim propisima.

Režim izdavanja

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7.
PROIZVOĐAČ

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka  

ALKALOID AD Skopje (u saradnji sa Italfarmaco S.p.A., Milano, Italija)

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o Sarajevo 

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8.

BROJ I DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Oralni rastvor, 800 mg/15 ml, 150 ml: 04-07.3-2-4974/21 od 02.06.2022.
9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
Jun, 2022 g.
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