Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Sorbifer Durules, 100 mg Fe(l1) + 60 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Ferrosi sulfas + Acidum ascorbicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sorbifer Durules i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Sorbifer Durules
Jak przyjmowac¢ lek Sorbifer Durules

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sorbifer Durules

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SSuhkrwdE

1. Co to jest lek Sorbifer Durules i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sorbifer Durules zawiera Zelaza siarczan i kwas askorbowy zwickszajgcy wchianianie zelaza.
Lek Sorbifer Durules stosuje si¢ w:

e leczeniu niedokrwistosci z niedoboru zelaza,

e leczeniu utajonego niedoboru Zelaza,

o profilaktyce w okresie cigzy.

Lek Sorbifer Durules stosuje si¢ u 0séb dorostych oraz u dzieci w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sorbifer Durules

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Sorbifer Durules

e Jesli pacjent ma uczulenie na zelaza(II) siarczan, kwas askorbowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e Jesli u pacjenta stwierdzono zwezenie przetyku lub inne zaburzenia utrudniajgce ruch pokarmu w
przewodzie pokarmowym,

o Jedli u pacjenta stwierdzono nadmierne zasoby zelaza w organizmie (hemochromatoza,
hemosyderoza),

o Jesli u pacjenta stwierdzono niedokrwistos¢ niespowodowang niedoborem zelaza,

o Jesli pacjentowi wielokrotnie przetaczano krew.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Sorbifer Durules nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Ze wzgledu na ryzyko owrzodzenia jamy ustnej i przebarwienia zebow tabletek nie nalezy ssaé, zu¢
ani trzymac¢ w ustach, lecz potkna¢ w catosci, popijajac woda. Jezeli postgpowanie zgodnie z

ta instrukcjg nie jest mozliwe lub wystepuja trudnos$ci z potykaniem, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.



Trudnosci z potykaniem

W razie przypadkowego zachty$niecia tabletka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem tak szybko, jak
tylko jest to mozliwe. Powodem tego jest ryzyko wystgpienia wrzodow i zwezenia oskrzeli, jesli
tabletka dostanie si¢ do drog oddechowych. Moze to skutkowac uporczywym kaszlem,
wykrztuszaniem krwi i (lub) uczuciem braku oddechu, nawet jesli zachty$niecie miato miejsce kilka
dni do kilku miesigcy przed wystgpieniem tych objawdow. Dlatego nalezy jak najszybciej ocenié, czy
tabletka nie uszkodzita drog oddechowych.

Lek moze powodowac ciemne zabarwienie stolca.

Dzieci i mlodziez
Leku Sorbifer Durules nie wolno podawaé niemowl¢tom oraz dzieciom ponizej 12 lat.
Lek moze wywota¢ zatrucie u dzieci.

Lek Sorbifer Durules a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z nastepujacymi lekami:

e antybiotyki (leki przeciwbakteryjne) z grupy fluorochinolonéw (np. cyprofloksacyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna, norfloksacyna, ofloksacyna);

¢ mykofenolan mofetylu, lek immunosupresyjny;

o antybiotyki (leki przeciwbakteryjne) z grupy tetracyklin (np. tetracyklina, oksytetracyklina,
doksycyklina, minocyklina).

W razie jednoczesnego stosowania leku Sorbifer Durules z nizej wymienionymi lekami moze by¢
konieczna zmiana dawkowania tych lekéw. Nalezy zapewni¢ mozliwie jak najdtuzszy odstep
(minimum 2 godziny) pomigdzy przyjeciem leku Sorbifer Durules i ponizszych lekow:

e leki zoboje¢tniajgce kwas solny zawierajgce wodorotlenek glinu, weglan magnezu;

o kaptopryl (Iek zmniejszajacy cisnienie tetnicze krwi);

o leki stosowane w leczeniu zaburzen ko$ci z grupy bifosfonianow, jak alendronian, klodronian,
ryzedronian;

hormony tarczycy (tyroksyna);

penicylamina (lek wigzacy metale w organizmie);

leki stosowane w chorobie Parkinsona, takie jak lewodopa;

leki przeciw nadci$nieniu zawierajace metylodopeg.

Stosowanie leku Sorbifer Durules z jedzeniem i piciem

Wchtanianie zelaza moze zmniejsza¢ si¢ przy jednoczesnym spozywaniu herbaty, kawy, jajek,
produktéw mlecznych, razowego chleba, produktéw zbozowych oraz pokarmow bogatych w btonnik
(wloknik) roslinny. Nalezy zapewni¢ mozliwie jak najdtuzszy odstep czasu pomiedzy przyjeciem leku
Sorbifer Durules i spozyciem powyzszych produktow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W okresie cigzy i karmienia piersig nalezy przyjmowa¢ dawki zalecone przez lekarza (patrz punkt 3).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
3. Jak przyjmowac¢ lek Sorbifer Durules

Ten lek nalezy przyjmowac zawsze $cisle wedtug wskazowek lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Nalezy doktadnie przestrzega¢ dawkowania i okresu trwania leczenia.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda. Nie nalezy jej ssa¢, zu¢ ani trzymac¢ w ustach.
Tabletki nalezy przyjmowac¢ przed positkami lub w trakcie positkow, w zaleznosci od tolerancji
zotadkowo-jelitowe;j.

Tabletek nie nalezy nigdy przyjmowac w pozycji lezace;j.

DoroS$li i mlodziez powyzej 12 lat

Zalecana dawka u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat to 1 tabletka dwa razy na dobe (rano
1 wieczorem). W razie potrzeby wynikajacej z dziatan niepozadanych dawke mozna zmniejszy¢ o
potowe (1 tabletka na dobg).

W niedokrwistosci z niedoboru zelaza, w razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 3 lub 4 tabletek
na dobg, podawanych w dwoch dawkach podzielonych (rano i wieczorem).

Stosowanie u dzieci
Leku nie wolno podawa¢ niemowlgtom oraz dzieciom ponizej 12 lat.

Kobiety w ciazy

Dawka zalecana w ciazy jest 1 tabletka na dobg w celu zapobiegania niedoborom zelaza
(profilaktycznie).

W przypadku niedoboru Zelaza zazwyczaj stosuje si¢ 1 tabletke dwa razy na dobe (rano i wieczorem).
Lekarz prowadzacy ustali indywidualnie czas trwania leczenia na podstawie badan metabolizmu
zelaza u pacjentki.

Stosowanie u dzieci (w wieku ponizej 12 lat)
Leku nie wolno podawaé niemowlgtom oraz dzieciom (w wieku ponizej 12 lat).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sorbifer Durules

W razie przypadkowego zastosowania przez pacjenta za duzej liczby tabletek, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitala.

Przedawkowanie jest szczegdlnie niebezpieczne dla matych dzieci.

Pominigcie przyjecia leku Sorbifer Durules
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Sorbifer Durules

Nie nalezy przerywac stosowania leku po uzupehieniu niedoboru Zelaza bez porozumienia z
lekarzem, lecz kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza w celu uzupetnienia rezerw zelaza
w organizmie (okoto 2 miesiecy). W przypadku objawowego niedoboru zelaza, leczenie trwa zwykle
3 do 6 miesigcy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystgpujace czgsto (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow):
— nudnosci,

— Dbdle brzucha,

— biegunka,

— Zzaparcia.



Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentow):
— otwarte ubytki wysciotki przetyku (owrzodzenia przetyku),
— zwezenie (stenoza) przetyku.

Dziatania niepozadane o nieznanej cz¢stosci wystgpowania (nie mozna okresli¢ czestosci na

podstawie dostgpnych danych):

— ciezka reakcja alergiczna powodujaca trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy (reakcja
anafilaktyczna). Nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

— ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardla (obrzek naczynioruchowy). Nalezy
niezwltocznie zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

— wysypka skorna,

— wymioty,

— owrzodzenie jamy ustnej (w przypadku nieprawidtowego stosowania, gdy tabletki sg ssane, zute
lub przetrzymywane w ustach),

— Wszyscy pacjenci, ale zwlaszcza pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami potykania
moga by¢ ponadto narazeni na owrzodzenie gardta lub przetyku (przewodu taczacego usta z
zotadkiem). Jesli tabletka dostanie si¢ do drog oddechowych, moze wystapi¢ ryzyko owrzodzenia
oskrzeli (gtdwnych przewodow oddechowych ptuc), co moze spowodowac zwezenie oskrzeli.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Sorbifer Durules

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sorbifer Durules
Substancjami czynnymi leku sa: 100 mg Zelaza(Il) w postaci zelaza(Il) siarczanu, Wysuszonego oraz
60 mg kwasu askorbowego w jednej tabletce.

Pozostate sktadniki to: powidon K 25, polietylen proszek, karbomer 934 P, magnezu stearynian.
Sktad otoczki: hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172),
parafina stala.



Jak wyglada lek Sorbifer Durules i co zawiera opakowanie
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu koloru ochry, obustronnie lekko wypukte, o charakterystycznym
zapachu, z oznakowaniem ,,Z” po jedne;j stronie.

Butelka ze szkta bragzowego zamykana wieczkiem z PE zawierajaca 50 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Slowackiej, kraju eksportu:
Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt, Keresztari ut 30-38.

Wegry

Wytwoérca:
Egis Pharmaceuticals PLC
9900 Koérmend, Matyas kiraly u 65.

Wegry

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:
Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249
04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Republice Stowackiej, kraju eksportu: 12/0416/91-S
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 344/19

Data zatwierdzenia ulotki: 10.09.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



