Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Sorbifer Durules 320 mg / 60 mg comprimate filmate
Ferrosi sulfas / Acidum ascorbicum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Sorbifer Durules comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sorbifer Durules comprimate filmate
3. Cum sa luati Sorbifer Durules comprimate filmate

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Sorbifer Durules comprimate filmate

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Sorbifer Durules comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza
Preparatul se utilizeaza pentru:
e Prevenirea si tratamentul insuficientei de fier in organism.
e Profilaxia deficitului de fier la femeile gravide, in cazul in care regimul alimentar nu asigura
aportul adecvat de fier.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sorbifer Durules comprimate filmate
Nu luati Sorbifer Durules comprimate filmate:
e daca sunteti alergic la substantele active sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
e daca aveti procese patologice, insotite de depozitare crescutd de fier (de exemplu,
hemocromatoza, hemosideroza).
daca aveti ingustarea esofagului si/sau modificari (ingustare) ale tractului gastrointestinal.

daca ati facut transfuzii repetate de sange.

daca aveti alte forme de anemii, care nu sunt fierodeficitare, cu exceptia cazurilor, cand in
aceste anemii se inregistreaza si deficitul de fier.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Sorbifer Durules comprimate filmate, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest preparat este eficient numai in afectiunile, insotite de deficitul de fier. Inainte de initierea
tratamentului medicul va va recomanda si efectuati diagnosticarea stirilor fierodeficitare. In alte



forme de anemii, care nu sunt determinate de deficitul de fier (anemia in rezultatul infectiei, anemia
asociata cu maladiile cronice, talasemia) nu se recomanda administrarea preparatului.

Adresati-va la medic, daca aveti afectiuni inflamatorii sau ulceroase ale tractului gastrointestinal,
deoarece in timpul tratamentului cu preparatele orale de fier poate fi inregistrata agravarea acestor
afectiuni.

Datorita riscului de ulceratii la nivelul cavitatii bucale si de modificarea culorii dintilor,
comprimatele trebuie inghitite intregi cu apa, fard a fi mestecate, supte sau tinute Tn cavitatea
bucald. Dacd nu puteti urma aceastad recomandare sau aveti dificultdti la inghitire, adresati-va
medicului dumneavoastra.

In cazul nimeririi accidentale a comprimatelor in ciile respiratorii, adresati-va imediat medicului.
Aceasta se recomandd, deoarece la nimerirea comprimatelor in caile respiratorii, existd riscul
dezvoltarii ulcerelor si ingustarii bronhiilor, ce poate cauza tuse, eliminarea sputei cu sange si/ sau
senzatiei lipsei de aer, n cazul chiar daca aspiratia a avut loc cu cateva zile sau saptamani inainte de
aparitia simptomelor. Prin urmare, in mod urgent este necesar ca medicul s se asigure ca
comprimatul nu a lezat caile respiratorii.

Administrarea preparatelor de fier poate cauza colorarea in negru a maselor fecale, ceea ce nu
prezintd importanta clinica.

Copii si adolescenti cu varsta pana la 18 ani

Comprimatele nu se vor administra la copii cu varsta sub 12 ani.

Sorbifer Durules comprimate filmate Tmpreuna cu alte medicamente

Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.
Sorbifer Durules nu trebuie luat impreuna cu urmatoarele medicamente:

* medicamente pentru tratamentul infectiilor, cum ar fi tetraciclind, ofloxacina, norfloxacina,
levofloxacind, ciprofloxacind, moxifloxacind sau alte medicamente antibacteriene care contin
substante active similare;

« captopril (un medicament pentru tratarea tensiunii arteriale crescute si a insuficientei cardiace);

* deferoxamina;

* zing;

* cimetidind (un medicament pentru tratarea arsurilor la stomac si a ulcerului la stomac);

* cloramfenicol (un medicament pentru tratamentul infectiilor bacteriene);

» medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson, care contin levodopa sau carbidopa;

» medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, care contin metildopa;

» medicamente care contin hormoni tiroidieni (de exemplu, tiroxind);

* medicamente antiinflamatoare, medicamente pentru tratamentul bolilor tesutului conjunctiv si
tulburarilor metabolice, care contin penicilamina (absorbtia acestor medicamente si a fierului poate
scadea);

« suplimente alimentare, care contin carbonat de calciu sau magneziu, de asemenea preparate
antacide, care contin hidroxid de aluminiu si carbonat de calciu sau magneziu formeaza complexe
cu sarurile de fier, astfel reducand reciproc absorbtia.

» preparatele pentru tratamentul osteoporozei, care contin clodronat sau risedronat (Sorbifer Durules
diminueaza absorbtia acestor medicamente)

» medicamente care impiedica respingerea organelor transplantate (micofenolat mofetil)

Sorbifer Durules reduce eficienta acestor preparate. La necesitatea administrarii concomitente a
preparatelor enumerate mai sus si Sorbifer Durules intervalul dintre prize va fi cat mai mare posibil,
cel putin 2 ore.

Interactiuni, legate de acidul ascorbic

Acidul ascorbic, din componenta Sorbifer Durules:




+ imbunatateste absorbtia intestinald a preparatelor din fier, precum si a fierului din produsele
alimentare

* creste concentratia plasmatica a salicilatilor (creste riscul dezvoltarii cristaluriei),

* creste concentratia antibitoicelor, precum benzilpenicilina, tetraciclina

* reduce concentratia contraceptivelor orale (etinilestradiol)

* Creste actiunea noradrenalinei.

* reduce efectul anticoagulant al derivatilor de cumarina, heparinei.

* creste eliminarea din organism al alcoolului etilic. Poate influenta eficienta disulfiramului in
tratamentul alcoolismului cronic.

Acidul acetilsalicilic, contraceptivele orale, sucurile proaspete si bauturile alcaline reduc absorbtia
si asimilarea acidului ascorbic.

Daca luati orice alte medicamente, adresati-vd medicului dumneavoastra inainte de a lua Sorbifer
Durules.

Sorbifer Durules impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Administrarea de Sorbifer Durules concomitent cu ceai, cafea, oud sau produse lactate, paine
preparata din faina de grau integrala, fulgi din cereale sau alimente bogate in fibre, poate scadea
absorbtia ferului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului.

Tn doze terapeutice Sorbifer Durules poate fi administrat in sarcina si perioada de aldptare.

Informati medicul dumneavoastra inainte de a lua orice medicament, daca sunteti gravida sau
alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramanefi gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sorbifer Durules nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje — lipsesc
date.

3. Cum si luati Sorbifer Durules

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Regimul de dozare

Dozele recomandate sunt:

Tratamentul anemiei cauzate de deficit de fier

Adulti §i copii cu varsta peste 12 ani

Doza recomandati uzuali constituie cate 1 comprimat de 2 ori pe zi (dimineata si seara). In cazul
dezvoltarii reactiilor adverse doza poate fi redusd in jumatate (1 comprimat pe zi).

La bolnavii cu anemie feriprivd doza la necesitate poate fi majorata pana la 3-4 comprimate pe zi
divizate in 2 prize (dimineata si seara).

Profilaxia deficitului de fier in sarcina

Doza recomandati constituie cite 1 comprimat pe zi timp de primele 6 luni de sarcini. In ultimul
trimestru de sarcina si perioada de alaptare — cate 1 comprimat de 2 ori pe zi.
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Durata tratamentului este determinata in mod individual, pe baza rezultatelor repetate de laborator,
a analizei sangelui.

Copii si adolescenti cu virsta piand la 18 ani
Comprimatele nu se vor administra la copii cu vérsta sub 12 ani.

Mod de administrare

Administrare orala.

Comprimatele nu trebuie faramitate, mestecate, supte sau tinute in cavitatea bucald. Comprimatele
se inghit intregi cu apa. Comprimatele se vor administra pand sau in timpul mesei, in functie de
toleranta individuala.

Preparatul nu se va administra in decubit dorsal.

Daca luati mai mult Sorbifer Durules comprimate filmate decét trebuie

Daca ati luat mai mult comprimate decét trebuie, anuntati-1 imediat pe medicul dumneavoastra sau
mergeti la unitatea de urgenta a celui mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastra acest prospect si
comprimatele rdmase, pentru a ardta medicului.

Supradozajul este periculos n special la copii.

Daca uitati sa luati Sorbifer Durules comprimate filmate
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata, deoarece nu veti putea suplini doza uitata,
dar puteti creste riscul de supradoza,;.

Daci incetati sa luati Sorbifer Durules comprimate filmate

Nu intrerupeti utilizarea preparatului Sorbifer Durules dupa normalizarea rezultatelor analizelor de
laborator, fard consultarea medicului dumneavoastra.. Pentru suplinirea ulterioara a depoului poate
fi necesara continuareca administrarii suplimentare a preparatului timp de aproximativ 2 luni. De
reguld durata tratamentului in caz de pierderea semnificativa a fierului constituie 3-6 luni.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui preparat, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca si alte medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Por sa se inregistreze urmatoarele reactii adverse
Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100)
— greata, dureri abdominale, diaree, constipatie
Rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)
- leziuni ulceroase a esofagului, ingustarea esofagului.
Foarte rare (afecteazd mai putin de 1 utilizator din 10000)
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
- reactii de sensibilitate crescutd (eruptii cutanate, reactie alergicd severa (reactii
anafilactice),nsotita de respiratie dificila sau ameteli. Adresati-va imediat medicului!;
- reactie alergica severa (edem angioneurotic), insotita de umflarea fetei sau gatului, ce poate
cauza respiratie sau Inghitire dificila. Adresati-va imediat medicului!
- Ingustarea cailor respiratorii
- ulceratie bucald (in contextul administrarii incorecte, cAnd comprimatele sunt mestecate,
supte sau tinute timp indelungat in cavitatea bucald).
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La pacientii varstnici si pacientii cu tulburari de deglutitie, in caz de aspiratie, pot apérea leziuni
esofagiene sau necroza bronsica. La nimerirea comprimatelor in caile respiratorii, exista riscul
de ulceratii in bronhii, ceea ce poate duce la ingustarea acestora.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sorbifer Durules comprimate filmate

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Sorbifer Durules comprimate filmate, in caz de semne vizibile de deteriorare a calitatii
lor (de exemplu, modificarea culorii).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sorbifer Durules comprimate filmate

1 comprimat filmat contine:

substante active: sulfat de fier bivalent 320 mg (ce corespunde cu fier bivalent 100 mg), acid
ascorbic 60 mg;

Celelalte componente sunt: Nucleu: povidona, pulbere de polictilena, carbomer 934 P, stearat de
magneziu; film: hipromeloza, parafina dura, macrogol 6000, dioxid de titan, oxid de fier galben.

Cum arata Sorbifer Durules comprimate filmate si continutul ambalajului

Cum arata

Comprimat filmat

Comprimate filmate de forma unui bob de linte, usor biconvexe, de culoare ocru-galben, cu gravura
,»Z”’ pe o parte, cu miros caracteristic.

Ambalaj:
Cate 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110 sau 120 comprimate in flacon din sticla bruna, inchise cu

capac din polietilen. Cate 1 flacon impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.

Ungaria

Fabricantul
Egis Pharmaceuticals PLC
H-9900 Kérmend, Métyas kiraly ut 65.



Ungaria
(sub licenta AstraZeneca, Suedia)

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



