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Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

Sorbifer Durules
100 mg/60 mg filmom obalené tablety

siran Zeleznaty suSeny/Kyselina askorbova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sorbifer Durules a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Sorbifer Durules
Ako uzivat’ Sorbifer Durules

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Sorbifer Durules

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocoukrowdE

1. Co je Sorbifer Durules a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je ur¢eny K suplementacii (doplneniu) Zeleza dospelym a dospievajiucim (star§im ako
12 rokov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sorbifer Durules

Neuzivajte Sorbifer Durules

o ak ste alergicky na siran Zeleznaty alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

. ak mate stendzu (zZenie) pazeraka alebo int obStruként chorobu zaZivacieho ustrojenstva.
o ak mate ochorenie spojené s nadmernym hromadenim Zeleza v organizme (napr.
hemochromat6za, hemosiderdza).
. ak ste sa opakovane podrobili transfuzii krvi.
. ak mate anémiu (chudokrvnost’), ktord nestvisi s nedostatkom Zeleza, okrem stavov
so suc¢asnym nedostatkom Zeleza v organizme.
. ak mate menej ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Sorbifer Durules, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Liek je t€inny len v liecbe stavov spojenych s nedostatkom zeleza. Liecba sa mdze zacat’ az

po stanoveni diagn6zy nedostatku Zeleza v organizme. Liek nie je i€inny v liecbe anémie, ktora
nesuvisi s nedostatkom Zeleza (ako napriklad pri anémii sposobenej infekénymi a/alebo chronickymi
ochoreniami).
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Oznamte svojmu lekarovi ak mate zapalové alebo vredové ochorenie zaZivacieho tstrojenstva, pretoze
pocas lieCby Zelezom modze dojst’ k ich zhorSeniu.

Liek moze sposobit’ Cierne sfarbenie stolice.

Deti
Liek sa nesmie podavat’ doj¢atam a detom do 12 rokov.

Iné lieky a Sorbifer Durules

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi.

Vyhnite sa si¢asnému uzivaniu Sorbifer Durules s lieckmi, ktoré obsahuju nasledovné t¢inné latky:

- tetracykliny, ofloxacin, norfloxacin, levofloxacin, ciprofloxacin, moxifloxacin a d’alsie
antibakterialne lieky s obsahom podobnej G¢innej latky

- kaptopril (pouziva sa na lie¢bu vysokého tlaku krvi a srdcového zlyhavania)

- deferoxamin

- zinok

- cimetidin (pouziva sa na lieCbu palenia zahy a peptickych vredov)

- chloramfenikol (pouziva sa na lie¢bu bakterialnych infekcii)

- levodopu obsahujice antiparkinsonika

- metyldopu obsahujtce lieky na vysoky tlak krvi

- lieky s obsahom hormoénov $titnej zl'azy

- protizapalové lieky s obsahom penicilaminu uréené na liecbu zapalovych ochoreni spojivového
tkaniva a na lie¢bu metabolickych ochoreni (vstrebavanie tychto liekov ako aj Sorbiferu Durules
sa pri su¢asnom podavani znizuje)

- vyzivové doplnky s obsahom vapnika alebo uhli¢itanu hore¢natého, d’alej antacida s obsahom
hydroxidu hlinitého alebo uhli¢itanu vapenatého a hore¢natého, pretoze vytvaraju komplex
S0 Zeleznatou sol’'ou, ¢im si navzajom spdsobuju pokles vstrebavania z traviaceho traktu

- lieky s obsahom klodronatu alebo risedronatu uréené na liecbu osteoporozy (Sorbifer Durules
spbsobuje pokles vstrebavania uvedenych liekov).

Pokial’ nie je mozné vyhnut’ sa si¢asnému uzivaniu lieku Sorbifer Durules a uvedenych liekov, je
potrebné zabezpecit’ ¢o mozno najdlhsi ¢asovy odstup medzi ich uzitim. Porad’te sa so svojim lekdrom
ak sticasne uzivate viacero liekov.

Sorbifer Durules a jedlo a napoje

Vstrebavanie Zeleza méze byt’ znizené za sucasného prijmu ¢aju, kavy, vajec, mlieCnych vyrobkov,

chleba vyrobeného z celozrnnej muky, cerealii a potravin s vysokym obsahom rastlinnej vlakniny.

Tehotenstvo a dojcenie
Pocas tehotenstva a dojcenia je mozné liek uzivat’ v odporucanej terapeutickej davke.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadne idaje nepoukazuju na vplyv lieku na tieto schopnosti.
3. AKko uzivat’ Sorbifer Durules

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davku lieku a trvanie liecby treba starostlivo dodrziavat'.
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Filmom obalené tablety sa uzivaji celé, bez rozhryzenia, minimalne 30 minut pred jedlom a zapijt sa
aspon pol poharom vody. ’
Filmom obalené tablety sa nikdy nesmu prehltat’ v I'ahu.

Odporucané davky su:

Pre dospelych a dospievajucich (nad 12 rokov): odporucana davka je 2-krat 1 filmom obalena tableta
denne. V pripade vyskytu vedl'ajsich G¢inkov sa moze davka znizit’ na polovicu (jedna filmom obalena
tableta denne).

V pripade anémie spojenej s nedostatkom Zeleza je mozné zvysit’ davku na 3 az 4 filmom obalené
tablety denne, podavané v dvoch davkach (rano a vecer).

Odporucana davka pocas tehotenstva je 1 filmom obalena tableta denne pocas prvych 6 mesiacov a 2-
krat 1 filmom obalena tableta denne v zavereénej tretine tehotenstva a po¢as dojéenia.

DiZka lie¢by sa stanovuje individualne, na zdklade opakovanych krvnych testov.

PouZitie u deti (do 12 rokov)
Liek sa nesmie podavat’ doj¢atam a detom do 12 rokov.

Ak uZijete viac Sorbiferu Durules, ako mate
Ak nahodou uzijete viac tabliet, ihned” zavolajte svojmu lekarovi alebo chod’te do najblizse;j
nemocnice. Predavkovanie je obzvlast nebezpecné u malych deti.

Ak zabudnete uZit’ Sorbifer Durules
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Sorbifer Durules

Neprestante uzivat’ liek, ked’ sa upravi nedostatok Zeleza, bez toho, aby ste o tom najprv informovali
svojho lekara. Pokracujte v lieCbe podl'a pokynov vasho lekara az do nasytenia zasob Zeleza

v organizme (asi dva mesiace). V pripade zjavného nedostatku Zeleza v organizme trva lie¢ba
zvycajne 3 az 6 mesiacov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedlajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
- nevolnost’,

- bolesti brucha,

- hnacka,

- zapcha.

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Pudi):
- vredové ochorenie pazeraka (otvorena rana na sliznici pazeraka)
- ZiZenie pazeraka (zuZenie Casti zaZivacej rury).

Nezname (z dostupnych udajov):
- zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje t'azkosti s dychanim a zavrat (anafylakticka reakcia).
Vyhl'adajte rychlo pomoc lekara.
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- zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla (angioedém). Vyhl'adajte rychlo
pomoc lekara.
- kozna vyrazka.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich téinkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Sorbifer Durules
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie (EXP), ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sorbifer Durules obsahuje
- Lieciva su 320 mg siranu zeleznatého suSeného[zodpoveda 100 mg dvojmocného Zeleza]
a 60 mg kyseliny askorbovej v kazdej filmom obalenej tablete.
- Dalsie zlozky su:
Jadro: stearan hore¢naty, karbomér 934 P, polyetylénovy prasok, povidon K-25.
Obal: hypromeldza, ZIty oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 6000, tuhy
parafin.

AKo vyzera Sorbifer Durules a obsah balenia

VzhPad: okrova bikonvexnd filmom obalend tableta SoSovicového tvaru, charakteristickej vone,

na jednej strane s vyzna¢enym znakom ,,Z”.

Balenie: 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110 alebo 120 filmom obalenych tabliet v hnedej sklenenej
flaske s polyetylénovym uzaverom, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouZzivatel’a.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Madarsko

Sorbifer je registrovana ochranna zndmka spolocnosti Egis. Pouzivanie ochrannej znamky Durules
spolo¢nost'ou Egis je na zaklade licencie od spolo¢nosti AstraZeneca.

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Koérmend, Matyas kiraly ut 65.
Mad’arsko

Téato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2018.
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