ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA
Sorbifer Durules 100 mg + 60 mg tabletki powlekane

Ferrosi sulfas + Acidum ascorbicum

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg
ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna
jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal zapisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy
go przekazywac innym osobom, gdyz moze im zaszkodzic,

nawet jesli objawy ich choroby sqg takie same.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Sorbifer Durules i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sorbifer

Durules




3. Jak stosowac lek Sorbifer Durules
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Sorbifer Durules

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK SORBIFER DURULES | W
JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Sorbifer Durules jest przeznaczony do uzupetniania

(suplementacji) niedoborow zelaza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM

LEKU SORBIFER DURULES

Nie nalezy stosowac leku Sorbifer Durules

e jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na ktorykolwiek ze sktadnikow leku,

e jesli u pacjenta stwierdzono zwezenie przetyku lub inne
zaburzenia utrudniajace ruch pokarmu w przewodzie
pokarmowym,

e jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia zwigzane ze

zwigkszonym magazynowaniem zelaza,



e jesli pacjent mial wielokrotnie wykonywane
przetoczenia (transfuzje) krwi,

e jesli u pacjenta stwierdzono inne, niezwigzane z
niedoborem Zelaza rodzaje niedokrwistosci, chyba, ze

niedobor zelaza wystepuje rOwnoczesnie.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci przy stosowaniu leku
Sorbifer Durules

Lek jest skuteczny wytacznie w przypadku niedoboru zelaza.
Przed rozpoczeciem leczenia lekarz prowadzacy potwierdzi
rozpoznanie niedoboru zelaza. Lek nie jest skuteczny w
leczeniu innych rodzajow niedokrwistosci, nie zwigzanych z
niedoborem zelaza (t). niedokrwistosci zwigzanej z chorobami
zakaznymi 1 przewleklymi, czy tez w talasemil).

Lek moze powodowac ciemne zabarwienie stolca.

Jednoczesne stosowanie leku Sorbifer Durules z innymi
lekami

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy powiedziec¢
lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach,

roOwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.



Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z nastgpujacymi
lekami:
e cyprofloksacyna, lewofloksacyna, moksyfloksacyna,

norfloksacyna, ofloksacyna (leki przeciwbakteryjne).

Jednoczesne stosowanie leku Sorbifer Durules oraz nizej
wymienionych lekéw moze wymaga¢ zmiany dawkowania
tych lekow. W razie jednoczesnego stosowania nalezy
zapewni¢ mozliwie jak najdluzszy odstep (minimum 2
godziny) pomiedzy przyjeciem leku Sorbifer Durules i
ponizszymi lekami:

e suplementy (uzupelnienia) diety zawierajace weglan
wapnia lub magnezu oraz leki zobojetniajace kwas solny
zawierajace wodorotlenek glinu, weglan wapnia lub
magnezu (tworzg one potgczenia z solami zelaza, przez
co zmniejszajg wzajemnie swoje wchtanianie),

e kaptopryl,

e cynk,

e klodronian,

o desferoksamina,

e lewodopa,

e metylodopa,



e penicylamina,
e ryzedronian,
e antybiotyki pochodne tetracykliny,
e Ccymetydyna.
Jednoczesne stosowanie chloramfenikolu moze powodowacé

opdznienie wystgpienia skutkoOw leczenia zelazem.

Przyjmowanie leku Sorbifer Durules z jedzeniem i piciem
Wchtanianie zelaza moze by¢ zmniejszone przy
jednoczesnym spozywaniu herbaty, kawy, jajek, produktow
mlecznych, razowego chleba, produktow zbozowych oraz

pokarmow bogatych w btonnik (wtoknik) roslinny.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.

W okresie cigzy i karmienia piersig nalezy stosowa¢ dawki

zalecone przez lekarza (patrz punkt 3).

Kierowanie pojazdami i obsluga urzadzen mechanicznych
Lek nie wptywa na zdolnos¢ kierowania pojazdami 1

obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.



3. JAK STOSOWAC LEK SORBIFER DURULES

Lek Sorbifer Durules nalezy stosowac zawsze Scisle wedtug
wskazowek lekarza, doktadnie przestrzegajac dawkowania 1
okresu trwania leczenia.

Zazwyczaj u dorostych 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat
stosuje si¢ po 1 tabletce dwa razy na dobg (rano 1 wieczorem).
Tabletki nalezy przyjmowac w catosci, bez rozgryzania,
popijajac 2 szklanki wody, co naymniej pot godziny przed
positkiem. W razie potrzeby wynikajacej z dziatan
niepozadanych dawk¢ mozna zmniejszy¢ o potowe (1 tabletka
na dobe¢). W niedokrwistosci z niedoboru zelaza, w razie
potrzeby dawkowanie mozna zwigkszy¢ do 3 lub 4 tabletek
na dobg, podawanych w dwoch dawkach podzielonych (rano i

wieczorem).
Tabletek nie nalezy nigdy przyjmowac w pozycji lezace;.

Leku nie wolno podawac¢ niemowletom oraz mtodszym

dzieciom (ponizej 12 lat).

Pacjentki w ciazy i okresie laktacji



Dawka zalecang w cigzy jest 1 tabletka na dobe przez
pierwsze 6 miesiecy cigzy oraz 1 tabletka dwa razy na dobe w
ostatnim trymestrze cigzy 1 w okresie karmienia piersig.
Lekarz prowadzacy ustali indywidualnie czas trwania leczenia
na podstawie badan metabolizmu zelaza u pacjentki. Nie
nalezy przerywac¢ podawania preparatu po normalizacji
stezenia hemoglobiny, lecz kontynuowac leczenie w celu
uzupelnienia rezerw zelaza w organizmie (okoto 2 miesiecy).
W przypadku objawowego niedoboru zelaza leczenie trwa

zwykle 3 do 6 miesigcy.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Sorbifer Durules moze powodowa¢ dziatania

niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizej
wymienionych dzialan niepozadanych nalezy
skonsultowac¢ sie¢ z lekarzem:

Dziatania niepozgdane wystepujace czesto (moga wystepowac
u 1 do 10 na 100 pacjentow — 1-10%): nudnosci, bole
brzucha, biegunki, zaparcia.



Dziatania niepozgdane wystepujace rzadko (moga
wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow — 0,01 —

0,1%): owrzodzenia przetyku, zwezenie przetyku, wysypka.

Jesli nasili si¢ ktorekolwiek z dziatan niepozadanych lub
wystapig dzialania niepozgdane niewymienione w tej ulotce,

nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SORBIFER
DURULES

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla

dzieci.

Nie stosowac¢ po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na

opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien

podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Sorbifer Durules
Substancja czynna: 100 mg jondéw zelaza w postaci zelaza(Il)

siarczanu oraz 60 mg kwasu askorbowego w jednej tabletce.



Substancje pomocnicze:
Powidon K-25

Polieten proszek
Karbomer 934 P

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (E 172)

Parafina stala

Jak wygladajq tabletki powlekane Sorbifer Durules i jaka
jest zawartos¢ opakowania

Wyglad

Tabletki powlekane koloru ochry, obustronnie lekko wypukite,
0 charakterystycznym zapachu, z oznakowaniem ,,Z” po

jednej stronie.

Opakowanie



Butelka z oranzowego szkla z wieczkiem z biatego PE,

zawierajaca 50 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38.
WEGRY

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy
zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Powazkowska 44 C

01-755 Warszawa

Tel.. +48 22 326 04 00

Data opracowania ulotki 30.03.2009
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