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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




11. februar 2022
PRODUKTRESUMÉ

for

Jern C "medic", filmovertrukne tabletter

0. D.SP.NR.

-

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Jern C ”medic”

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 tablet indeholder:


Ferrofumarat 330 mg svarende til 100 mg jern.


Ascorbinsyre 60 mg (vitamin C).


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Filmovertrukne tabletter.


Udseende: Grå-hvide, svagt hvælvede, filmovertrukne tabletter.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Forebyggelse og behandling af jernmangel.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Forebyggende: Dosering voksne: 1 tablet daglig.


Behandling: Dosering voksne: 1 tablet op til 3 gange daglig.

Bør ikke indtages i forbindelse med et måltid (se pkt. 4.5 og 5.2).



Pædiatrisk population

Erfaring med børn er utilstrækkelig. I indlægssedlen er oplyst, at Jern C ”medic” ikke må anvendes til børn under 12 år uden lægens anvisning.

Ældre: Nogle ældre kan have brug for højere doser i terapeutisk øjemed, da deres evne til at absorbere jern er reduceret.
Nedsat nyre- og leverfunktion: Dosisjustering er ikke nødvendig.

4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed overfor de aktive stoffer eller et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt 6.1.

På grund af jernindholdet må Jern C ”medic” ikke anvendes ved følgende tilstande på grund af risiko for jern-ophobning:

· Tilstande med forhøjet mængde røde blodlegemer (polycytæmi (erytrocytose)) og tilstande med forhøjede jerndepoter (hemosiderose, hæmocromatose).

· Anæmiske tilstande, der ikke karakteriseres ved jernmangel (f.eks. hæmolytisk anæmi eller thalassæmi).

· Porfyria cutanea tarda (kan skyldes hepatisk akkumulering af jern).

· Samtidig indgift af antidoten dimercaprol (se pkt. 4.5).

· Ved gentagne blodtransfusioner

· Parenteral jern-administration

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

På grund af jernindholdet skal Jern C ”medic” anvendes med forsigtighed ved
· Alkoholisme.

· Inflammatoriske tarmsygdomme (Morbus Crohn, enteritis, colitis, diverticulitis, colitis ulcerosa, peptisk ulcus), da jerntilskud kan forværre sygdommens symptomer.

Afføringen farves sort af jerntilskud. Da afføringen også kan farves sort som følge af blødning i mave-tarmkanalen, vanskeliggøres observation for en sådan blødning af samtidig jerntilskud. Falsk positiv reaktion på undersøgelse af afføring for blod ses ved visse metoder. Jerntilskud bør ikke fortsættes ud over 6 måneder uden lægelig vejledning.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


De fleste interaktioner med jernprodukter skyldes kompleksbinding og dermed ændringer i absorptionen. Dette kan minimeres, hvis administrationen sker forskudt. 


Ascorbinsyre (vitamin C) øger optagelsen af jern.


Fordøjelseskanal og stofskifte


Antacida (aluminium, calcium, magnesium)


Mekanisme: Kompleksbinding.


Effekt: Reduceret absorption af jern.


Antacida, der indeholder aluminium, calcium eller magnesium bør derfor tages med mindst 3 timers interval. 


Protonpumpehæmmere og H2-blokkere


Mekanisme: Den reducerede syresekretion i ventriklen reducerer absorptionen af jern.


Effekt: Reduceret absorption af jern.


Øvrige mineraler


Mekanisme: Kompleksbinding.


Effekt: Reduceret absorption af jern.


Præparater, der indeholder aluminium, calcium eller magnesium, bør derfor tages med mindst 3 timers interval.


Zink og jern kan gensidigt nedsætte absorptionen af begge stoffer. Dosisjustering kan være nødvendig.


Hjerte og kredsløb


ACE-hæmmere


Mekanisme: Kompleksbinding.


Effekt: Nedsat absorption af captopril og dermed effekt af captopril.


Præparater med hhv. jern og captopril bør derfor indtages med mindst 4 timers interval. 


Methyldopa


Mekanisme: Kompleksbinding.

Effekt: Biotilgængeligheden af methyldopa kan nedsættes med 70-90 %.

Præparater med hhv. jern og methyldopa bør derfor indtages med mindst 4 timers interval.


Antikoagulationsbehandling


Større doser vitamin C kan påvirke styringen af en antikoagulationsbehandling.


Antiinfektiva


Quinoloner

Mekanisme: Kompleksbinding.

Effekt: Reducerede serum- og urinkoncentrationer af quinolonerne. Den antibakterielle effekt reduceres.

Præparater med hhv. jern og quinoloner (ofloxacin, ciprofloxacin, norfloxacin), bør derfor indtages med mindst 4 timers interval.

Tetracykliner

Mekanisme: Kompleksbinding og chelatdannelse.

Effekt: Reduceret terapeutisk effekt af orale tetracykliner.

Præparater med hhv. jern og tetracykliner (doxycyklin, oxytetracyklin, tetracyklin) bør derfor indtages med mindst 3 timers interval.

Acetohydroxam syre

Mekanisme: Jern danner chelater med acetohydroxam syre, hvorved absorptionen reduceres.

Effekt: Reduceret absorption af både jern og acetohydroxam syre.

Muskler, led og knogler

Etidronat

Mekanisme: På grund af etidronats binding til multivalente kationer i mavetarmkanalen reduceres absorption af etidronat.

Effekt: Reduceret terapeutisk effekt af etidronat.

Penicillamin

Mekanisme: Ved samtidig indgift af jern og penicillinamin nedsættes absorptionen af penicillinamin med 15-20 %.

Effekt: Reduceret terapeutisk effekt af penicillamin. 

Præparater med hhv. jern og penicillamin bør derfor indtages med mindst 4 timers interval. Administration af højere doser kan være nødvendig.

Centralnervesystemet

Antiparkinson midler

Mekanisme: Kompleksbinding. 

Effekt: Nedsat biotilgængelighed og dermed nedsat effekt af antiparkinson midler.

Præparater med hhv. jern og antiparkinson midler (carbidopa, levodopa) bør derfor indtages med mindst 4 timers interval. 

Disulfiram

Mekanisme: Store doser ferrosalte hæmmer absorptionen af disulfiram.

Immunosuppresiva

Mycophenolsyre
Mekanisme: Kompleksbinding.

Effekt: Biotilgængelighed af mycophenolsyre nedsættes med ca. 90 %.

Præparater med henholdsvis jern og mycophenolsyre bør derfor indtages med mindst 4 timers interval.

Thyroideahormoner

Levothyroxin

Mekanisme: Mekanismen er ukendt, men skyldes muligvis kompleksbinding.

Effekt: Nedsat absorption og dermed nedsat effekt af levothyroxin. Dosisjustering kan være nødvendig.

Antidoter

Dimercaprol
Mekanisme: Samtidig indgift af dimercaprol og jernpræparater resulterer i dannelsen af et toksisk kompleks. Hvis indgift af jern er nødvendig, bør behandlingen udsættes, så der minimum er gået 24 timer siden sidste indgift af dimercaprol (se pkt. 4.3).

Fødevarer

Mælk, mælkeprodukter, kaffe, æg, fødevarer med højt indhold af bicarbonat, carbonat, oxalat eller fosfat, te med megen garvesyre, grovbrød, cerealier og kostfibre

Mekanisme: Samtidig indtagelse resulterer muligvis i dannelsen af mindre opløselige eller uopløselige komplekser. 


Effekt: Absorptionen af jern reduceres.
4.6 Graviditet og amning
Graviditet


Jern C ”medic” kan anvendes af gravide, se pkt. 4.9.


Jerntilskud anbefales i andet og tredje trimester.


Amning

Jern C ”medic” kan anvendes i ammeperioden, se pkt. 4.9 og 5.2.

Jern udskilles i modermælk, se pkt. 5.2. Der er ikke set problemer i forbindelse med indtagelse af normalt anbefalede doser.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.

Jern C ”medic” påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger efter indtagelse af oral jern-præparater hænger primært sammen med mængden af opløseligt jern i mavetarmkanalen.

Bivirkninger er dosisafhængige.


Store doser vitamin C kan forhøje oxalat​indholdet i urinen, og hos personer med tilbøjelighed til hyperoxaluria kan risikoen for stendannelse i urinvejene øges.

	               Frekvens

Organklasse
	Meget almindelig (>1/10)
	Almindelig

(>1/100 til <1/10)
	Ikke almindelig

(>1/1.000 til <1/100)
	Sjælden

(>1/10.000 til <1/1.000)
	Meget sjælden (<1/10.000, inkl. enkeltstående rapporter)

	Mave-tarmkanalen
	Sort- eller grønfarvning af fæces (ferrofumarat)
	Kvalme, oppustethed, obstipation eller diarré, appetitløshed, mavesmerter, halsbrand (ferrofumarat)
	
	Gastro-intestinal irritation, opkastning (ferrofuma-rat)

Fordøjel-sesbesvær, diarré (ascorbin-syre)
	

	Nyrer og urinveje
	
	
	
	Blæreirri-tation (ascorbin-syre)
	

	Hud og subkutane væv
	
	
	
	Kløe, erythema-tøse, macu-lopapuløse eruptioner (ferrofuma-rat)
	

	Vaskulære

sygdomme
	
	Hypotension (ferrofumarat)
	
	
	


Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk.
4.9 Overdosering
Symptomer:

Jern


Akut overdosering af jern kan forårsage kvalme og opkastning, i alvorlige tilfælde levernekrose, kardiovaskulært kollaps og død. Dødelig dosis af oralt administreret jern er estimeret til 180‑300 mg/kg legemsvægt. Dog kan en jerndosis så lav som 30 mg/kg være toksisk hos nogle personer og indtagelse af doser så lave som 60 mg/kg er resulteret i dødsfald.


Toksicitet, der opstår ved akut overdosering er resultat af en kombination af ætsende virkninger på mavetarmslimhinden og de metaboliske hæmodynamiske virkninger forårsaget af overdreven tilstedeværelse af jern.


Tegn og symptomer på akut forgiftning opstår indenfor 10‑60 minutter eller forsinket i flere timer. Jernforgiftning opdeles i fem kliniske stadier: Gastrointestinal toksicitet, relativ stabilitet, kredsløbsshock, hepatotoksicitet, og gastrointestinal ardannelse. Initielle kliniske manifestationer kan omfatte akut gastrointestinal irritation, herunder epigastriske smerter, kvalme, opkastning, grønlig diarré med efterfølgende tjærefarvet afføring, melæna og hæmatemese. Efter en bedringsfase er følgende set: døsighed, bleghed, cyanose, gulsot, metabolisk acidose, hypoglykæmi, udmattelse, krampeanfald, shock og koma.


Symptomer i senfasen er encefalopati, gastrointestinal ardannelse, polyrusstenose, hepatisk nekrose og leversvigt.
På grund af potentielle toksiske virkninger af overdosering er øjeblikkelig lægehjælp anbefalet.


Behandling


Diureser bør være tilstrækkelige for at undgå nyrepåvirkning.


Jernforgiftning bør behandles ved mavetømning og/eller maveskylning. Hvis patienten har haft flere episoder med opkast, især hvis opkastet indeholder blod, skal ipecacuanha ikke administreres.


Opkastet bør undersøges for tablet-rester. Hvis der ikke er nok tabletter/tabletrester i opkastet, bør muligheden for tarmskylning med 0,9 % natriumchloridopløsning samt natriumchloridholdigt laksativ overvejes. Kirurgisk fjernelse af jerntabletter, som er synlige i abdominale røntgenbilleder, kan være påkrævet, hvis det på anden vis ikke er lykkedes af fjerne tabletresterne.

Den bedste metode til vurdering af sværhedsgraden af indtagelse af jern er at måle

koncentrationen af jern i blodet (i plasma (p-) eller serum (s-)) og den samlede jernbindingskapacitet (TIBC). Hvis niveauet af p- eller s-jern er større end TIBC, er der potentiel risiko for systemisk toksicitet. Jern-koncentrationen i blod og det samlede jernbindingskapacitetsniveau kan anvendes som vejledning for administration af deferoxamin, et middel som anvendes til at kelere jern. 

Deferoxamin som jern-kelerende behandling bør overvejes, når følgende tilstande ses:

Chelaterapi med deferoxamin bør overvejses, når følgende tilstande ses:

1. en potentielt dødelig dosis (> 180‑300 mg/kg) indtagelse af jern

2. p- eller s-jern koncentrationen er større end 400‑500 mikrog/dl

3. p- eller s- koncentrationen overstiger den totale jernbindingskapacitet og/eller

4. patienter har alvorlige symptomer på jernforgiftning såsom koma, shock eller kramper


Effekten af dialyse til behandling af jernforgiftning er begrænset.


Intravenøs deferoxamin bør gives i henhold til produktets instruktion.

Støttende behandling, herunder opretholdelse af frie luftveje, acidosekorrektion og kontrol af shock og dehydrering med intravenøs væske eller blod, ilt og vasopressorer bør administreres efter behov.

Pædiatrisk population
Ulykkestilfælde med overdosering af jernholdige produkter er en hyppig årsag til dødelig forgiftning hos børn under 6 år.

4.10 Udlevering


HF

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: B 03 AA 02. Ferrofumarat.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Jern er en essentiel bestanddel ved dannelsen af hæmoglobin og er derfor nødvendig for dannelsen af røde blodlegemer. Jern har en tilsvarende funktion i forbindelse med dannelse af myoglobin.


Derudover har jern en rolle som cofaktor for adskillige enzymer. Jern er en nødvendig faktor i metabolismen af catecholaminer samt til sikring af en optimal funktion af de neutrofile blodlegemer.


Vitamin C er en vigtig antioxidant, der indgår i intracellulære redoxsystemer, men den nærmere virkningsmekanisme kendes ikke. Vitamin C behovet er øget i situationer med oxidativt stress, eksempelvis ved større læsioner, forbrændinger og ved alvorlige betændelsestilstande. Behovet for vitamin C er let øget hos rygere.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Absorption

Jern


Absorptionen af jern sker primært i tolvfingertarmen og den proksimale del af tyndtarmen.


Jern passerer slimhinderne i tarmen som ferro-forbindelser og absorptionen af jern er derfor mest effektiv, når jernforbindelsen er en ferro-forbindelse. Absorptionen af jern er størst når det indtages fastende.  


Optagelsen af jern er reguleret og kan variere betydeligt, idet den er højest ved jernmangel.


Vitamin C


Vitamin C absorberes næsten fuldstændigt (80-90 %) fra tarmen ved doser omkring 100 mg daglig. I højere doser er absorptionen faldende. Ved diarré er absorptionen nedsat.


Fordeling


Jern


I blodet proteinbindes jern til transferrin. Proteinbindingsgraden er høj (90 % eller højere). Jern transporteres til knoglemarven for dannelse af røde blodlegemer. Overskydende jern aflejres i milt, lever og knoglemarv.


Vitamin C


Vitamin C fordeles i organismens vandfase. Højeste koncentration findes i leukocytter og blodplader samt i kirtelvæv (især binyre og hypofyse).


Biotransformation


Jern


Ferrofumarat nedbrydes ikke, men optages som beskrevet ovenfor. Halveringstiden i blodet er ca. 6 timer.


Vitamin C


Ascorbinsyre oxideres reversibelt til dehydroascorbinsyre. 


Elimination


Jern


Der findes ikke et specifikt fysiologisk system for eliminering af jern. Organismen har en begrænset evne til at udskille jern gennem tarmen, galden, urinen og huden. Derudover udskilles jern i modermælken (1,1-1,4 mg om dagen) og ved menstruation.


Vitamin C


Overskud af vitamin C udskilles i urinen overvejende i uforandret tilstand og som oxalat. Udskilles uomdannet i modermælk. Hæmodialyse fjerner op til 40 % af vitamin C i plasma.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Povidon


Hydrogeneret vegetabilsk olie


Mikrokrystallinsk cellulose


Magnesiumstearat


Ethylcellulose


Hypromellose


Macrogol 6000


Majsstivelse


Titandioxid (E171)

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

2 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Tabletbeholder af HDPE.

Blister af PVC/PVDC-alufolie.

Pakningsstørrelser: 20, 100, 200 og 100 x 10 stk.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


6202193

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


11. september 1995

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


11. februar 2022
Jern C medic, filmovertrukne tabletter 100+60 mg
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