VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Obsidan Fe** 100 mg kapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 kapseli siséltaa:
Ferro(I1)glysiinisulfaattikompleksi-5 H20 567,7 mg, vastaten 100 mg Fe *

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kapseli, kova (liivatekapseli, joka sisaltdé enteropaallysteisia rakeita)

Kova gelatiinikapseli, jonka kansiosa on variltdan lapindkymaton/suklaanruskea ja pohjaosa
lapindkymatdn/oranssi. Kapselin koko on nro. 0.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttoaiheet

Raudanpuutostilat. Raudanpuutosanemia erityisesti raskauden ja imetyksen aikana, lapsuudessa,
vaharautaisen ruokavalion yhteydessa. Akuutin tai kroonisen verenhukan aiheuttama anemia.

4.2. Annostus ja antotapa

Aikuiset ja yli 6-vuotiaat lapset:

1 kapseli pdivassa riittavan nestemaaran kera.

Kapselit otetaan pureskelematta. Vaikeassa raudanpuutostilassa aikuiset ja yli 15-vuotiaat tai yli 50 kg
painavat voivat ottaa 2-3 kertaa suuremman annoksen hoidon alussa. Vuorokausiannosta 5 mg Fe**/kg
ei tule ylittaa.

Ruoan ainesosat saattavat vahentad raudan imeytymistd. Taman vuoksi kapselin ottamisen ja ruokailun
valisen ajan on oltava riittavéan pitka (kapseli otetaan esimerkiksi tyhjaan vatsaan tai kahden paaaterian
valissd). Hoidon kesto maaraytyy laboratoriokokeiden perusteella.

Jos kapselien nieleminen osoittautuu liian vaikeaksi, voidaan kapselin sisalté ottaa myds ilman
kapselin kuorta. T&ll6in potilas voi varovasti avata kapselin kuoren ja tyhjentd4 sen sisaltdmat noin
300-400 raetta ruokalusikkaan ja ottaa ne siita riittdvan runsaan vesimaaran kera.

Hoitoa tulee jatkaa, kunnes raudan normaaliarvo on saavutettu. Hoitoa voidaan jatkaa niin kauan kuin
rautavarastojen tdydentaminen vaatii.

Hoidon kesto vaihtelee riippuen raudan puutteen vakavuudesta. Yleinen hoitojakson pituus on 10 — 20
viikkoa, joissakin tapauksissa tata pidempikin hoitojakso voi olla tarpeen. Raudanpuutteen

ehkaisyssa tarvittavan hoidon kesto vaihtelee tilanteesta riippuen (raskaus, verenluovutus, krooninen
hemodialyysi, suunniteltu verensiirto).

Ei alle 6-vuotiaille lapsille (ks. kohta 4.3).



4.3. Vasta-aiheet

Tunnettu yliherkkyys jollekin Obsidan Fe™* -kapselien sisaltamalle ainesosalle.
Esofagusstriktuura.

Hemokromatoosi, krooninen hemolyysi, jotka osoittavat merkkeja raudan kumuloitumisesta.
Sideroblastinen anemia, lyijyanemia, talassemia ja anemian muodot, jotka ovat seurausta muista
hemoglobinopatioista.

Toistuvat verensiirrot.

Alle 6-vuotiaiden lasten ei tule ottaa Obsidan Fe™ - kapseleita suuren annoksen vuoksi.

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Potilaiden, joilla on maha-suolikanavan sairaus kuten tulehduksellinen suolistosairaus, suoliston
ahtauma, divertikuliitti, gastriitti tai mahan tai suoliston haava, tulee noudattaa varovaisuutta Obsidan
Fe™:n kayton yhteydessa.

Mikéli potilaalla havaitaan erytropoietiinin puutetta vaikean munuaissairauden yhteydessa, tulee
Obsidan Fe*":aa antaa yhdessa erytropoietiinin kanssa.

Etenkin vanhuksilla, joilla esiintyvan verenhukan tai raudanpuutteen syyté ei ole tutkittu, pitaa
anemian syy/verenvuodon alkupera selvittd huolellisesti.

Rautavalmisteet saattavat aiheuttaa myrkytyksen etenkin lapsilla.

Rautahoidon aikana saattaa esiintyd hampaiden varjaantymista. Varjaytymat saattavat poistua hoidon
paatyttya itsestdan, valkaisevaa hammastahnaa kayttéen, tai hammaslaakari voi valkaista hampaat.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Rautasuolojen annostelu laskimoon

Raudan antaminen samanaikaisesti suun kautta ja laskimoon saattaa aiheuttaa hypotensiota tai jopa
py6rtymisen. Tama aiheutuu transferriinisaturaatiosta aiheutuvasta raudan nopeasta vapautumisesta.
Yhdistelméaa ei suositella.

Doksisykliini
Suun kautta otettavat rautasuolat estavat doksisykliinin imeytymisté ja enterohepaattista kiertoa.
Yhdistelmad tulee vélttaa.

Seuraavat yhdistelmat saattavat vaatia annoksen muuttamista:

Rauta kelatoi monia ladkeaineita ja estad siten niiden imeytymistd. Tamén vuoksi

Obsidan Fe*™" —valmisteen ja alla mainittujen ladkevalmisteiden annosteluvali tulisi olla niin
pitk& kuin mahdollista.

Fluorokinolonit

Fluorokinolonien imeytyminen heikkenee merkittavasti, mikali rautaa otetaan samanaikaisesti.
Norfloksasiinin, levofloksasiinin, siprofloksasiinin, gatifloksasiinin ja ofloksasiinin
imeytyminen heikkenee 30-90 %. Fluorokinolonia sisaltavét valmisteet tulee siksi ottaa
vahintaan 2 tuntia ennen tai vahintaan 4 tuntia Obsidan Fe™ —valmisteen annostelun jalkeen.

Metyylidopa (L-muoto)

Kun Obsidan Fe*" -valmistetta otettiin samanaikaisesti metyylidopan kanssa, metyylidopan biologinen
hyvaksikaytettavyys vaheni 83 %:iin. Kun Obsidan Fe™ -valmistetta otettiin 1 h tai 2 h ennen
metyylidopaa, metyylidopan biologinen hyvaksikaytettavyys véheni 55 %:iin (1 h) ja 42 %:iin (2 h).
Néiden kahden valmisteen annosteluvali tulisi olla niin pitk& kuin mahdollista.



Kilpirauhashormonit
Samanaikaisesti otettuna rauta estad tyroksiinin imeytymista. Tdmé saattaa vaikuttaa
hoitotulokseen. Nadiden kahden valmisteen annosteluvali tulisi olla ainakin 2 tuntia.

Tetrasykliinit

Samanaikaisesti suun kautta otettuna rauta estaa tetrasykliinien imeytymista. Tdméan vuoksi
tetrasykliinien (muut kuin doksisykliini, ks. yll4) ja Obsidan Fe*™ —valmisteen annosteluvalin tulisi olla
vahintéén 3 tuntia.

Penisillamiini
Penisillamiini saattaa muodostaa kelaatteja raudan kanssa. Siten penisillamiinin imeytyminen
heikkenee. Penisillamiini tulee ottaa vahintadn 2 tuntia ennen Obsidan Fe™ —valmistetta.

Bisfosfonaatit

Rautaa sisaltavét valmisteet muodostavat komplekseja bifosfonaattien kanssa in vitro.
Otettaessa rautaa samanaikaisesti bisfosfonaattien kanssa, bisfosfonaattien imeytyminen saattaa
heikentya. Naiden kahden ladkevalmisteen annosteluvalin tulisi olla vahintaan 2 tuntia.

Levodopa

Rautasulfaatin ja levodopan samanaikainen annostelu terveille vapaaehtoisille véhensi

levodopan biologista hyvaksikéaytettavyytta 50 %. Myds karbidopan hyvéksikaytettavyys

heikkeni (75 %). Kaytettédessa ndita yhdistelmia tulee annosteluvélin olla niin pitka kuin mahdollista.

Tulehduskipulaakkeet (NSAID)
Samanaikainen rautasuolojen ja NSAID —valmisteiden kéytto saattaa voimistaa ruoansulatuskanavan
arsytysta.

Antasidit

Oksideja, hydroksideja tai magnesium-, alumiini- tai kalsiumsuoloja siséltavéat antasidit kelatoivat
rautasuoloja. Kdytettdessa rautavalmistetta ja antasidia samanaikaisesti, tulee annosteluvalin olla niin
pitka kuin mahdollista, vahintaan 2 tuntia.

Kalsium
Raudan ja kalsiumin samanaikainen kaytt6 vahentaa raudan imeytymista. Obsidan Fe*" —
valmistetta ei tule kéyttdd samanaikaisesti kalsiumia sisaltdvien ruoka-aineiden ja juomien kanssa.

Obsidan Fe™" —valmisteen hyotyosuus saattaa pienentyé, jos se otetaan samanaikaisesti rautaa sitovien
aineiden kanssa (kuten fosfaatit, fytaatit ja oksalaatit), joita on kasvisruuassa ja maidossa, kahvissa ja
teessd. Naiden ruoka-aineiden ja rautavalmisteiden nauttimisen vali tulisi olla vahintaén kaksi tuntia.

Obsidan Fe™" -kapselien ottaminen saattaa johtaa vaaraan positiiviseen tulokseen ulosteen veritestissa.

Muuta:

Kun rautaa otetaan suun kautta, ulosteet saattavat varjaytyd tummiksi, mika voi erheellisesti herattaa
epéilyksen ruoansulatuskanavan verenvuodosta. Guajakkitesti saattaa antaa vaéran positiivisen
tuloksen.

4.6. Raskaus ja imetys
Obsidan Fe™ on erityisesti tarkoitettu kaytettavaksi raskauden ja imetyksen aikana.
4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei vaikutusta.



4.8. Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen
(>1/1000, <1/100), harvinainen (>1/10 000, <1/1000 tai hyvin harvinainen (<1/10 000).

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa ilmeta Obsidan Fe™ -valmisteen kayton aikana:

Ruoansulatuselimistd:

Yleiset: mahavaivat, ummetus, ripuli, oksentelu, pahoinvointi, ndrastys, ulosteiden varjaytyminen
tummiksi

Harvinaiset: hampaiden vérjaytyminen (ks. myos kohta 4.4)

Iho ja ihonalainen kudos:
Harvinaiset: ihon yliherkkyysreaktiot, esim. rokkoihottuma, ihottuma ja nokkosihottuma

4.9, Yliannostus

Myrkytyksen oireita saattaa esiintya jo 20 mg/kg rauta-annoksilla. 60 mg/kg ja sitd suuremmat rauta-
annokset voivat aiheuttaa jo vakavan myrkytystilan. 200 — 400 mg/kg rauta-annoksen aiheuttama
myrkytystila voi hoitamattomana johtaa kuolemaan.

Lapsilla jo 400 mg Fe®* -annos voi johtaa henked uhkaavaan tilaan.

Rautamyrkytyksessa on useita vaiheita. Aluksi noin 30 minuutin — 5 tunnin aikana suun kautta
ottamisen jalkeen voi esiintya levottomuutta, vatsakipuja, pahoinvointia, oksentelua ja ripulia. Ulosteet
ovat tervan vérisié ja oksennus voi siséltad verta. Sokki, metabolinen asidoosi ja kooma voivat
kehittyd. T&ta seuraa usein ndennéisen paranemisen vaihe, joka voi kestad jopa 24 tuntia. Ripuli, sokki
ja asidoosi voivat tdmén jélkeen ilmaantua uudelleen, ja kouristukset, Cheyne-Stokesin hengitys,
keuhkoddeema seka kooma voivat johtaa kuolemaan.

Rautamyrkytysté epéiltaessa on potilas toimitettava paivystdvaan sairaalaan. Laakehiili ei vahenna
raudan imeytymistd. Deferoksamiini on spesifinen antidootti. Tilanteen mukaan on harkittava
mahahuuhtelua tai suolihuuhtelua.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ferroglysiinisulfaatti, ATC-koodi BO3AAOL

Elimistdn normaali rautaméd&ra Fe(ll) painokiloa kohden on 50 mg miehilld ja 38 mg naisilla. Raudan
puutteelle voi olla erilaisia syitd, esim. verenvuodot, riittdméatdn raudan saanti ruoasta tai raudan
riittdméaton imeytyminen. Hyvén biologisen hyvéksikaytettavyyden omaavalla
ferroglysiinisulfaattikompleksilla voidaan tehokkaasti hoitaa raudan puutetta.

Rauta imeytyy erityiselld raudan kulkeutumissysteemilld pohjukaissuolen ja ohutsuolen soluihin ja se
kulkeutuu suoraan plasmaan tai varastoituu suolen limakalvon ferritiiniin. Hematopoieesin
transkriptiotekija (NF-E2), sadtéa ohutsuolessa tapahtuvan imeytymisen erytropoieesin tarpeen
mukaiseksi.

5.2. Farmakokinetiikka

Obsidan Fe™" -kapselit sisdltavat rakeita, jotka on paallystetty vatsahappoa kestavalla aineella.
Ferro(Il)glysiinisulfaattikompleksi vapautuu nopeasti rakeista pohjukaissuolessa. Suhteellinen
biologinen hydtyosuus niill& henkil6illg, joilla on vahentyneet rautavarastot, on 95 % verrattuna



vesiliukoiseen rautasulfaattiliuokseen. Tdmé vastaa rauta (1) imeytymisté 15 %:sti.
5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuutti toksisuus
Oraalisen raudan (Fe®*) LDs, on hiirilla vaihdellut valilla 300 — 900 mg/painokilo ja rotilla 300:sta yli
2000 mg/kg.

Krooninen toksisuus
Elainkokeita tasta asiasta ei ole tiedossa.

Mutageenisyys
Vapaa Fe?* on mutageeninen, varsinkin hapen lasna ollessa.

Karsinogeenisyys
On epéatodennékadistd, ettd valmisteella on karsinogeenisia vaikutuksia ohjeen mukaisessa kliinisessa
kaytdssa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

askorbiinihappo

hypromelloosi

hydroksipropyyliselluloosa
natriumlauryylisulfaatti

polysorbaatti 80
metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), 30-prosenttinen dispersio
o-asetyylitrietyylisitraatti

talkki

liivate

mikrokiteinen selluloosa

titaanidioksidi (E 171)

keltainen, musta ja punainen rautaoksidi (E 172)

6.2. Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3. Kestoaika

5 vuotta

6.4. Sailytys

Sailytd alle 25 °C lampodtilassa.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

50 kapselin l&pipainopakkaus (polypropyleeni/ alumiini/ paperi).
6.6. Erityiset varotoimet havittdmiselle

Ei erityisohjeita.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

UCB Pharma GmbH
Alfred-Nobel-Strasse 10

D-40789 Monheim

Saksa

Puh: +49-2173/48-0

Fax: +49-2173/48-1608

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11354

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
17.01.1994 /21.12.1998/ 08.11.2004/ 21.11.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.9.2010



