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Sorbifer Durules (Ferrosi sulfas).

Sktad i postac: Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 1 tabletka zawiera 100 mg zelaza(1l) w postaci zelaza(ll) siarczanu (Ferrosi sulfas) oraz 60 mg kwasu
askorbowego (Acidum ascorbicum).

Wskazania: Leczenie niedokrwistosci z niedoboru zelaza. Leczenie utajonego niedoboru Zelaza. Profilaktyka w okresie cigzy.

Dawkowanie i sposob podania: Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat 2 tabletki na dobe (w dawkach podzielonych, rano i wieczorem).W niedokrwistosci
z niedoboru zelaza dawke mozna zwiekszy¢ do 3 lub 4 tabletek na dobe w dawkach podzielonych (rano i wieczorem). Cigza i karmienie piersia:
Profilaktycznie 1 tabletka na dobe. Leczniczo 2 tabletki na dobe (po 1 tabletce rano i wieczorem). Dzieci: Leku nie wolno podawac niemowletom oraz
dzieciom ponizej 12 lat. (zas trwania leczenia: Leczenie nalezy prowadzi¢ do czasu normalizacji stezenia hemoglobiny u pacjenta. W celu uzupetnienia
rezerw zelaza w organizmie, leczenie nalezy kontynuowac przez nastepne kilka miesiecy. W przypadku dtugotrwatej utraty zelaza (np. w przypadkach
obfitych krwawien menstruacyjnych), czesto stosowany jest indywidualny schemat leczenia dtugookresowego — leczenie ciggte lub z przerwami. Sposéb
podawania: Podanie doustne. Tabletek nie nalezy ssa¢, zu¢ ani trzymac w ustach, lecz potkna¢ w catosci, popijajac woda. Nalezy je przyjmowac przed
positkiem lub podczas positku, w zaleznosci od tolerancji przewodu pokarmowego. Tabletek nie nalezy przyjmowac w pozydji lezacej.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. ChPL. Zwezenie
przetyku i (lub) inne zmiany utrudniajace pasaz w przewodzie pokarmowym. Nadmierne zasoby zelaza w organizmie (hemochromatoza, hemosyderoza).
Niedokrwistos¢ niespowodowana niedoborem zelaza. Wielokrotne transfuzje krwi.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Pacjenci z utrudnionym potykaniem powinni przyjmowac Sorbifer Durules
z zachowaniem ostroznosci, poniewaz istnieje ryzyko zapalenia btony $luzowej jamy ustnej lub powstawania owrzodzen w jamie ustnej, jezeli tabletka
pozostaje w ustach i nie jest potknieta bezposrednio po przyjeciu. Ze wzgledu na ryzyko owrzodzenia jamy ustnej i przebarwienia zebdw tabletek nie
nalezy ssa¢, zu¢ ani trzymac w ustach, lecz potkna¢ w catosci, popijajac woda. Zachtysniecie tabletkami siarczanu zelaza moze powodowac martwice
btony sluzowej oskrzeli, co moze skutkowac kaszlem, krwiopluciem, zwezeniem oskrzeli i (lub) zakazeniem ptuc (nawet jesli zachtysniecie miato miejsce
kilka dni do kilku miesiecy przed wystapieniem tych objawdw). Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci, ktorzy majg trudnosci z potykaniem, powinni
by¢ leczeni siarczanem zelaza w postaci tabletek po dokfadnej ocenie indywidualnego ryzyka zachtysniecia. Nalezy rozwazy¢ alternatywne produkty
lecznicze. Pacjenci powinni uzyskac pomoc lekarska w przypadku podejrzenia zachtysniecia. Nalezy ostrzec pacjentow, ze leki zawierajace zelazo moga
powodowac zatrucia u dzieci. Leki zawierajace zelazo moga powodowac ciemne zabarwienie stolca. Dzieci: Leku nie wolno podawac niemowletom oraz
dzieciom ponizej 12 lat.

Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego wystepuja czesciej wraz ze zwigkszeniem dawki. Po podaniu
dawek w zakresie 100 — 400 mg/dobe dziatania niepozadane wystepuja u 7 — 20% pacjentow. Zdarzenia niepozadane zostaty zestawione wedtug
klasyfikacji MedDRA oraz czestosci wystepowania. Bardzo czesto ( > 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko
(= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (nie mozna ustali¢ czestosci na podstawie dostepnych danych).Zaburzenia uktadu
immunologicznego Nieznana: reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka, reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy). Zaburzenia zotadka i jelit Czesto:
nudnosci, béle brzucha, biegunka, zaparcia. Rzadko: owrzodzenia przetyku, zwezenie przetyku. Po wprowadzeniu do obrotu: W okresie nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu zgtoszono nizej wymienione dziatania niepozadane leku. Czestos¢ wystepowania tych dziatar okreslono jako nieznang (nie
mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:- zwezenie oskrzeli (patrz punkt
4.4 ChPL). Zaburzenia zofadka i jelit:- owrzodzenie jamy ustnej*,- wymioty.* zwigzane z nieprawidtowym podaniem, gdy tabletki sa zute, ssane lub
przetrzymywane w ustach. U pacjentéw w podesztym wieku i pacjentow z zaburzeniami pofykania, po btednym podaniu, mogq ponadto wystapic
uszkodzenia przetyku lub martwica oskrzeli. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanychPo dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zgfaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; Strona internetowa: https://smz.
ezdrowie.gov.pl; Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 18165
wydane przez MZ. Kategoria dostepnosci leku: Rp.

Podmiot odpowiedzialny: EGIS Pharmaceuticals PLC, Wegry. Dodatkowych informagji o leku udziela: EGIS Polska Sp. z 0.0., ul. Komitetu Obrony
Robotnikow 45D, 02-146 Warszawa, tel.: +48 22 417 92 00, faks: +48 22 417 92 92. www.egis.pl. [07.2020.] .
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