SASKANOTS ZVA 21-07-2022

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Tot'hema 5 mg/ 0,133 mg/ 0,07 mg/ ml Skidums iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra ampula (10 ml) satur

50 mg dzelzs (Ferrum), kas atbilst 399,73 mg dzelzs glikonata hidrata;
1,33 mg mangana (Manganum), kas atbilst 10,78 mg mangana glikonata;
0,7 mg vara (Cuprum), kas atbilst 5 mg vara glikonata.

1 ml skiduma satur 5 mg dzelzs, 0,133 mg mangana un 0,07 mg vara.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: glikoze (99 mg/10 ml), saharoze (3000 mg/10 ml), etilspirts (108 mg/10 ml),
natrija benzoats 20 mg/10 ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietoSanai.

Tot’hema ir caurspidigs, tumsi brins skidrums. Iespgjama nogul$nu klatbiitne.

4. KLINISKAS IPASIBAS

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Dzelzs deficita anémija.

Zales paredzetas dzelzs deficita profilaksei griitniec€m un visu to dzelzs deficita anémiju gadijumos, kad
organisms netiek pietieko$i nodrosinats ar vajadzigo dzelzs daudzumu.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Viena ampula satur 50 mg dzelzs.
Viens ml §kiduma satur 5 mg dzelzs.

Dzelzs deficita anémijas arstéSana

- Zidainiem no 1 ménesa vecuma un bérniem: 3 mg dzelzs/ kg diena, neparsniedzot 60 mg diena.
- Picaugusajiem: 100 Iidz 150 mg dzelzs diena jeb 2 Iidz 3 ampulas diena. Dienas devu var sadalit atseviskas
devas vali lietot vienu devu.

Nieru darbibas traucgjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem devas pielagoSana parasti nav nepiecieSama (skatit 4.4.
apak$punkta).

Aknu darbibas traucéjumi
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Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas pielagoSana parasti nav nepiecieSama (skatit 4.4.
apakspunkta).
Dzelzs deficita profilakse

- Griitniec€m: 50 mg dzelzs diena (1 ampula) griitniecibas p&déjos 2 trimestros (jeb no 4. gritniecibas ménesa).

LietoSanas ilgums

LietoSanas ilgumam jabit pietiekami ilgam, lai korigétu anémiju (Hb, MCV) un/vai atjaunotu dzelzs rezerves
(feritins, transferina piesatinajums) organisma, kas pieaugusajiem ir: 600 mg sievietem un 1200 mg virieSiem.

Dzelzs deficita anémija:

Cetras nedélas p&c arstéSanas uzsakSanas janosaka Hb Iimenis. Turpmako parbauzu laiks biis atkarigs no
anémijas pakapes. Dzelzs deficita anémijas gadijuma lietoSanas ilgums ir no 3 Iidz 6 ménesSiem, atkariba no
dzelzs rezervju izsikSanas pakapes, bet var biit arT ilgak, ja anémijas iemesls nav likvidéts.

ArstéSana jaturpina vél 3 méneSus péc Hb [imena normalizacijas.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas ampulu sakratt.

Uzmanigi nolauzt abus ampulas galus un ieliet ampulas saturu glaze ar saldinatu vai nesaldinatu tGdeni vai
jebkuru citu bezalkoholisku dzeérienu.

Zales ieteicams lietot pirms &$anas, bet reizém lietoSanas laiku un devas lieclumu japieméro katra pacienta
gremosanas trakta darbibai.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam paligvielam.

Palielinats dzelzs daudzums, ko izraisa pastiprinata dzelzs uzstikSanas zarnas vai izmainits dzelzs metabolisms,
piemeéram, hemohromatoze, talas€mija, refraktara anémija, aplastiska anémija, sideroblastiska anémija, vai

parmeriga parenterala ievadiSana, piem&ram, atkartotas vai hroniskas asins parlieSanas gadijumos.

Angémijas, kuru iemesls nav dzelzs deficits, piem&ram, hemolitiska an€mija, megaloblastiska anémija vai
iekaisuma izraisita anémija.

Vilsona slimiba.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ipasi bridinajumi

Sis ziles nav ieteicamas hiposiderémijas arsté$anai, kas saistita ar ickaisuma sindromiem.

Ja vien tas ir iespgjams, dzelzs deficita arst€Sana ir jaapvieno ar dzelzs deficttu izraiso$a iemesla arsteSanu.
Nejausa pardozesana var izraisit nopietnu intoksikaciju, Tpasi maziem bérniem (skatit 4.9. apak$punkta).

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju vai saharazes—izomaltazes nepietieckamibu.
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Glikoze un saharoze var kaitét zobiem, ja §is zales lieto ilgstosi, pieméram, divas ned€las vai vairak.

Sis zales satur 108 mg etilspirta (alkohola) viena ampula (10 ml), kas ir ekvivalents mazak ka 3 ml alus vai 2 ml
vina. Nelielajam alkohola daudzumam $ajas zal€s nav bitiskas ietekmes.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ampula (10 ml), - biitiba tas ir natriju nesaturosas.

Sis zales satur 20 mg natrija benzoata katra ampula (10 ml). Natrija benzoats var palielinat adas un acu dzeltes
risku jaundzimusajiem (Iidz 4 ned€]lu vecumam).

Jabiit uzmanigam, arstgjot ar Tot’hema:

- pacientus ar aknu darbibas traucgjumiem, t.s. alkohola izraisttu taukaino aknu slimibu, nealkohola taukaino
aknu slimibu un virusu izraisitu hepatitu;

- pacientus ar esoSam kunga un zarnu trakta slimibam, pieméram, hronisku zarnu iekaisumu, zarnu stenozém,
divertikulam, gastritu, kunga un zarnu ¢alam.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nepiecieSsamiba pe&c dzelzs var palielinaties. Pacienti ar smagu un
hronisku nieru slimibu, kuriem nepiecieSams eritropoetins, jaarst€ piesardzigi; dzelzs jaievada intravenozi, jo
perorali lietots dzelzs slikti uzsiicas urémiskiem pacientiem (skatit 4.2. apakSpunkta).

Tot’hema nedrikst ievadit intravenozi.

Vienlaikus uznemot lielu daudzumu tgjas vai kafijas, tiek kaveta dzelzs uzsiikSanas (skatit 4.5. apakSpunkta).
Piesardziba lietoSana

Zidainu dzelzs defictta profilakses pamata ir uznemamas partikas dazadosana.

Literatura publicétos datos ir min&ts, ka pacientiem, kurus arsté ar iekskigi lietojamu dzelzi, kunga un zarnu
trakta glotadas var bt pigmentétas. Tas var apgritinat kunga-zarnu trakta operacijas (skatit 4.8. apak$punkta).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nevelamas kombinacijas

Dzelzs, tas sali, injekciju veida:
lipotimija, vai Soks, kas saistiti ar atru dzelzs atbrivosanos no kompleksiem un transferina saturaciju.

Kombinacijas, kuru gadijuma jaievero piesardziba

Ciklini (lietojot iekskigi)

Vienlaiciga lietoSana ar dzelzs saliem samazina ciklinu grupas antibiotisko lidzeklu uzsukSanos kunga zarnu
trakta (veidojas savienojumi).

Ja iespgjams, nepiecieSams ieverot vismaz 2 stundu starplaiku starp ciklinu grupas antibiotisko lidzeklu un
dzelzs salu lietoSanu.

Fluorhinoloni, tiroidie hormoni, karbidopa, levodopa, metildopa, penicilamins, stroncijs, cinks
Vienlaiciga lietoSana ar dzelzs saliem samazina $o vielu uzstikSanos.
Ja iespgjams, nepiecieSams ieverot vismaz 2 stundu starplaiku starp $o vielu un dzelzs salu lietosanu.

Antacidie Iidzekli un adsorbenti

Vienlaiciga lietosana ar dzelzs saliem samazina dzelzs salu uzsiikSanos.

Ja iesp€jams, nepiecieSams ieverot vismaz 2 stundu starplaiku starp antacido lidzeklu, adsorbentu un dzelzs salu
lietoSanu.
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Bisfosfonati (lietojot iekskigi)

Vienlaiciga lietoSana ar dzelzs saliem samazina bisfosfonatu uzsiiksanos.

NepiecieSams ieverot vismaz 30 mintsu Iidz 2 stundu starplaiku starp bisfosfonatu un dzelzs salu lietosanu.
Starplaiks ir atkarigs no bifosfonata veida.

Kalcijs
Vienlaiciga lietosana ar dzelzs saliem samazina dzelzs salu uzsiikSanos.
Dzelzs salus nepieciesams lietot starp €dienreiz€m un nekad kopa ar kalciju.

Holestiramins
Vienlaiciga lietosana ar dzelzs saliem samazina dzelzs salu uzsiikSanos.
Dzelzs salus nepieciesams lietot 1 1idz 2 stundas pirms vai 4 stundas p&c holestiramina lietoSanas.

Entakapons

Vienlaiciga lietoSana ar dzelzs saliem samazina gan entakapona, gan dzelzs salu uzstksanos, jo veidojas dzelzs
helats.

Ja iesp€jams, nepiecieSsams ieverot vismaz 2 stundu starplaiku starp dzelzs salu un entakapona lietosanu.

HIV intergrazes inhibitori

Vienlaiciga lietoSana ar dzelzs saliem samazina HIV intergrazes inhibitoru uzstkSanos.

Ja iespgjams, nepiecieSams ieverot vismaz 2 stundu starplaiku starp dzelzs salu un HIV intergrazes inhibitoru
lietoSanu.

Biktegravirs

Vienlaiciga lietoSana ar dzelzs saliem vai lietoSana tuksa dusa samazina biktegravira uzstik$anos pat par divam
treSdalam.

Lietojiet biktegraviru vismaz 2 stundas pirms dzelzs saliem vai vienlaicigi dienreizes laika.

Trientins
Vienlaiciga liectosana ar dzelzs saliem samazina dzelzs salu uzsiik§anos.
Ja iespgjams, nepiecieSams ieverot vismaz 2 stundu starplaiku starp dzelzs salu un trientina lietoSanu.

Uzturs

Fitmskabes (veseli graudi), darzeni, polifenoli (t&ja, kafija, sarkanvins), kalcijs (piens, piena produkti) un dazi
proteini (olas) ievérojami pasliktina dzelzs uzsiikSanos.

Ja iesp€jams, nepiecieSams ieverot vismaz 2 stundu starplaiku starp dzelzs salu un So partikas produktu un
dz@rienu lietoSanu.

Kombinacijas, Kuras janem véra

Acetohidroksiaminskabe
Vienlaiciga lietosana ar dzelzs saliem samazina abu vielu uzsiikSanos, jo veidojas dzelzs helats.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Gritnieciba

Pieejamos datos par vairak neka 1000 gritniecibam netika noverota malformativa vai toksiska ietekme auglim
vai jaundzimus$ajam.

NepiecieSamibas gadijuma §ts zales drikst lietot griitniecibas laika.

Baros$ana ar kriiti
Netika novérota ietekme uz jaundzimuSajiem vai zidainiem, kuru mates kriitsbaroSanas laika tika arstétas ar
dzelzs glikonatu.
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Sis zales drikst lietot baroSanas ar krati laika.

Fertilitate
P&tijumos uz dzivniekiem netika noverota ietekme uz t€vinu vai matisu fertilitati (skatit 5.3. apakSpunkta).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

TOT’HEMA NEIETEKME VAI NENOZIMIGI IETEKME SPEJU VADIT TRANSPORTLIDZEKLUS
UN APKALPOT MEHANISMUS.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibu biezums, kas noveérots kliniskajos pétijumos ar Tothema, novertéts atbilstos$i MedDRA organu
sistémas klasei/ biezumam. Biezums tiek definéts ka: loti biezi (=1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1
000 Iidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000) un loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec
pieejamajiem datiem).

MedDRA organu sistéemas Biezi BieZums nav zinams, nevar noteikt péc
klase pieejamajiem datiem

Imiinas sistémas

.. Paaugstinata jutiba, anafilaktiska reakcija
traucéjumi

Aizciet€jums, caureja, . .. -
dedzinasanas sajita kungt, slikta | Kunga-zarnu trakta kairindjums, gastrits,

Kunga zarnu trakta gastrointestinala pseidomelanoze*.

dusa, vemsSana, fecu krasas

traucejumi . . —

izmainas (melnas féces), védera Zobu iekrasosanas**

uzpiiSanas, sapes vedera.
Adas un zemadas audu Izsitumi, nieze, natrene, angioedéma,
bojajumi allergisks dermatits.

* Literatira publicStos datos ir mingéts, ka pacientiem, kurus arste ar iekskigi lietojamu dzelzi, kunga un zarnu
trakta glotadas var bt pigmentétas. Tas var apgriitinat kunga-zarnu trakta operacijas.
** Zobu emaljas iekrasosanas, kas izztid pec zalu lietoSanas partraukSanas.

ZinoS$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Ir zinots par pardozeéSanas gadijumiem ar dzelzs saliem galvenokart maziem b&rniem pé&c nejausas, parlieku
lielas devas norisanas. Norijot 20 mg/kg tira dzelzs vai vairak, var rasties intoksikacijas pazimes. Norijot vairak
ka 60 mg/ kg, var rasties smaga saindéSanas. Par potencialu letalu devu uzskata 200 - 250 mg elementara
dzelzs. Akiitu saindéSanos ar dzelzi var iedalit 4 fazgs:

Pirma fazg, 6 stundu laika p&c intoksikacijas

Novéro gremosSanas trakta traucgjumus - vemSanu un caureju. Citas pazimes ir kardiovaskulari traucgjumi,
pieméram, hipotensija, vielmainas izmainas, ieskaitot metabolo acidozi un hiperglikémiju, centralas nervu
sistémas nomakums, no letargijas Iidz komai. Vieglas vai vid&ji smagas intoksikacijas gadijuma pacientam
parasti neiestajas nakamas fazes.
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Otra faze, 6 Iidz 24 stundas p&c pardozesanas
To raksturo 1slaiciga uzlabosanas vai kliniska stabilizacija.

Tresa fazg, 12 Iidz 48 stundas peéc pardozeSanas

Var atkartoties kunga-zarnu trakta toksicitate kopa ar Soku, metabolo acidozi, smagu letargiju vai komu, aknu
nekrozi un dzelti, hipoglikémiju, asins rec€Sanas trauc€jumiem, oligliriju vai nieru mazsp&ju un iespgjamu
miokarda disfunkciju.

Ceturta faze, vairakas ned€las péc pardozesanas
Var rasties kunga-zarnu trakta obstrukcija un novélots aknu bojajums.

ArstéSana jauzsak péc iesp&jas atrak. Atkariba no dzelzs koncentracijas seruma, jalieto helatus veidojoss
lidzeklis, pieméram, deferoksamins.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: ANTIANEMISKI LIDZEKLI.
ATK kods: BO3AE10.

Darbibas mehanisms

Dzelzs ir nozimiga mineralviela, kurai ir bitiska loma daudzas fiziologiskajas funkcijas, pieméram, skabekla
transporta, ATF razosana, DNS sint€z€ un elektronu transporta.

Dzelzs ir hemoglobina héma grupas centralais atoms, tapec tas ir biitisks eritropoézes nodrosinasana.

Dzelzs preparati noveérs dzelzs deficitu organisma. Tie nover§ arl iesp&jamu dzelzs deficita raSanos, ja
organisma ir palielinata nepiecieSamiba p&c dzelzs un ta organisma ir par maz.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas

UzsiikSanas galvenokart notiek divpadsmitpirkstu zarna un tievas zarnas proksimalaja dala. UzsiikSanas
procents palielinas, ja ir dzelzs trikums organisma.

Vars var pozitivi ietekmét dzelzs transportu enterocitos. Dzelzs uzstuksanos var ietekmét vienlaiciga noteiktu
partikas produktu un dz€rienu lietoSana, vai atsevisku zalu vienlaiciga lietoSana (skatit 4.4. un 4.5.
apak$punktos).

Izkliede

Organisma dzelzs galvenokart uzkrajas kaulu smadzengs (eritroblastos) un eritrocitos. Tas var uzkraties dzelzs
kompleksa veida (feritins) aknas, liesa un kaulu smadzen@s. Asinsrite dzelzi uz kaulu smadzen@m transporte
transferins, kur tas tiek ieklauts hemoglobina sastava.

Biotransformacija
Dzelzs, var§ un mangans ir metalu joni, kas netiek metabolizeti aknas.

Eliminacija

Parasti vesels cilveks zaud€ aptuveni 1 mg dzelzs diena.

Dzelzs galvenokart izdalas caur kunga-zarnu traktu (ar enterocitiem, héma sadaliSanas rezultata eritrocitu
ekstravazacijas laika), caur urogenitalo traktu un adu.

Galvenais mangana un vara izdaliSanas cels$ ir caur Zulti.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
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Neklmiskajos standartp&tijumos iegutie dati par katras aktivas vielas farmakologisko drosumu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins, glikozes skidums, saharoze, citronskabe, natrija citrats, natrija benzoats (E211), polisorbats 80,
karamelu krasviela (E150c) *, Tutti frutti aromatizetajs*, attirits idens.

* Karamelu krasvielas sastavs: saharoze, amonija hidroksids.

** Tutti frutti aromatiz&taja sastavs: izoamilacetats, izoamilbutirats, benzaldehids, etilmetilfenilglicidatats,
gamma undekalaktons, etilvanilins, etilspirts, idens.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Iekskigi lietojams $kidums 10 ml brtinas krasas stikla ampula.
Kastite 20 ampulas.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

22, avenue Aristide Briand

94 110 ARCUEIL,

FRANCIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

98-0690

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1998. gada 11. novembris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 2. decembris.
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2022
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