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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Sorbifer Durules
100 mg/60 mg filmom obalené tablety
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 320 mg siranu Zeleznatého suSeného [zodpovedad 100 mg
dvojmocného Zeleza] a 60 mg kyseliny askorbove;j.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Okrové bikonvexné filmom obalené tablety SoSovicového tvaru, charakteristickej vone, na jednej strane
s vyznaCenym znakom ,,Z”.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia a lieCba anémie spojenej s nedostatkom Zeleza u dospelych a dospievajucich (starSich ako
12 rokov).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci (starsi ako 12 rokov)

Odporucana davka pre dospelych a dospievajicich (starSich ako 12 rokov) predstavuje 2-krat denne jednu
filmom obalenu tabletu. V pripade vyskytu neziaducich u¢inkov sa ddvka mdze znizit’ na polovicu (jedna
filmom obalena tableta denne). V pripade anémie spojenej s nedostatkom zeleza je mozné zvysit’ davku
na 3 — 4 filmom obalené tablety denne, podavané v dvoch davkach (rano a vecer).

Gravidita a dojcenie
Odporucana davka pocas gravidity predstavuje jednu filmom obalent tabletu denne pocas prvych 6
mesiacov a 2-krat denne jednu filmom obalent1 tabletu v tret'om trimestri a poc¢as dojcenia.

Pediatricka populacia
Tento liek sa nesmie podavat’ dojcatam a detom do 12 rokov.

Trvanie liecby
DlZka terapie sa stanovuje individualne na zaklade testov metabolizmu zeleza. Podavanie tohto lieku sa
nesmie ukoncit’ po dosiahnuti normélnych hodno6t hemoglobinu, ale treba v iom pokracovat’ az
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do nasytenia zasob Zeleza v organizme (asi dva mesiace). V pripade manifestného nedostatku Zeleza
v organizme trva liecba od 3 do 6 mesiacov.

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Tablety sa nemaju cmulat’, Zut’ ani drzat’ v tstach, ale maju sa prehltnut celé a zapit’ vodou.

Tablety sa maji uzivat pred jedlom alebo pocas jedla v zavislosti od gastrointestinalnej znasanlivosti.

Filmom obalené tablety sa nesmu prehitat’ v l'ahu na chrbte.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

o Stendza pazeraka a/alebo ina obstruk¢na choroba gastrointestinalneho traktu.

o Ochorenia spojené s nadmernym hromadenim Zeleza v organizme (napriklad hemochromatéza,
hemosideroza).

o Opakovana transfuzia krvi.

o Iné typy anémii, ktoré nestvisia s nedostatkom Zeleza v organizme, okrem stavov so sucasnym

nedostatkom Zeleza v organizme.
o Deti do 12 rokov.

4.4 Speciilne upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek je u¢inny vylucne pri liecbe nedostatku zeleza. Skor ako sa za¢ne tento liek podavat, je
potrebné diagnostikovat’ nedostatok zeleza v organizme (nizka sérova hladina zeleza, zvySena celkova
vézobna kapacita zeleza v sére). Tento liek nie je G¢inny v pripade anémie, ktora nie je spojena

s nedostatkom Zeleza (ako napr. infek¢éna anémia, anémia spojena s chronickymi ochoreniami, talasémia).

Pocas peroralneho podavania zeleza moze dojst’ k zhorSeniu zapalovych a vredovych ochoreni
gastrointestinalneho traktu.

Vzhl'adom na riziko vytvarania vredov v Gstach a zmeny zafarbenia zubov sa tablety nemaji cmul’at’, zut’
ani drzat’ v Ustach, ale maja sa prehltnit’ celé a zapit’ vodou.

Aspiracia tabliet siranu zeleznatého moze sposobit’ nekrézu bronchialnej sliznice, ktord moze viest’

ku kasl'u, hemoptyze, bronchostendze a/alebo pl'ucnej infekeii (aj ked’ k aspiracii doslo dni az mesiace
predtym, ako sa tieto priznaky vyskytli). Starsi pacienti a pacienti, ktori maja tazkosti s prehitanim, maju
byt lieCeni tabletami siranu Zeleznatého az po dokladnom posudeni rizika aspirdcie u individualneho
pacienta. Maju sa zvazit’ alternativne lickové formy. Pacienti maji v pripade podozrenia na aspiraciu
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Tento liek moze sposobit’ Cierne sfarbenie stolice.

Pediatricka populacia
Tento liek je kontraindikovany u doj¢iat a malych deti do 12 rokov (pozri Cast’ 4.3).

4.5 Liekové a iné interakcie
Je potrebné vyhnut’ sa sucasnému podavaniu tychto liekov:
- ciprofloxacin: sucasné podavanie znizuje absorpciu ciprofloxacinu priblizne o 50 % a vznika riziko

znizenia jeho plazmatickej koncentracie pod uroven terapeutickej koncentracie.
- levofloxacin: su¢asné podavanie znizuje absorpciu levofloxacinu.

2



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02574-Z1B

- moxifloxacin: su¢asné podavanie znizuje biologicktl dostupnost’ moxifloxacinu priblizne o 40 %,
a preto pokial je potrebné uzivat’ subezne oba lieky, musi sa zachovat’ ¢o najdlhsi ale najmene;j 6-
hodinovy odstup medzi podanim moxifloxacinu a Sorbifer Durules.

- norfloxacin: sic¢asné podavanie znizuje absorpciu norfloxacinu priblizne o 75 %.

- ofloxacin: sti€¢asné poddvanie zniZuje absorpciu ofloxacinu priblizne o 30 %.

Upravu davky si moZe vyzadovat’ su¢asné uzivanie Sorbifer Durules a nasledovnych liekov. Ak sa uZivaju
subezne, musi sa zachovat’ najmenej 2- alebo 3-hodinovy odstup medzi podanim Sorbifer Durules
a uvedenych liekov:

- vyzivové doplnky obsahujuce kalcium alebo uhli¢itan hore¢naty, a tiez antacida s obsahom hydroxidu
hlinitého alebo kalcia, pripadne uhli¢itanu hore¢natého, pretoze spdsobuju tvorbu komplexov
so zeleznatymi solami, ¢im sa vzajomne zniZuje ich absorpcia.

- kaptopril: suc¢asné podavanie zmensuje plochu pod krivkou v grafe zavislosti plazmatickej
koncentracie od ¢asu u kaptoprilu priblizne o 37 %, pravdepodobne kvoli chemickej reakeii
v gastrointestinalnom trakte.

- zinok: st¢asné uzivanie zniZuje absorpciu soli zinku.

- klodronat: v in vitro $tdiach sa dokdzalo, Ze lieky s obsahom Zeleza vytvaraji s klodronatom
komplexy. Hoci neprebehli ziadne Stadie in vivo, predpokladé sa, Ze pri sucasnom podani sa znizi
absorpcia klodronatu.

- desferoxamin: sucasné podanie znizuje absorpciu desferoxaminu aj zeleza kvoli tvorbe komplexov.

- levodopa, karbidopa: sucasné podéavanie siranu zeleznatého s levodopou alebo karbidopou znizuje
biologickll dostupnost’ samotnej levodopy priblizne o 50 % a samotnej karbidopy asi o 75 %,
pravdepodobne kvoli tvorbe chelatovych komplexov.

- metyldopa: pokial’ sa metyldopa podava sii€asne so sol'ami Zeleza (siran alebo glukonat), znizi sa
biologicka dostupnost’ metyldopy (tvorba chelatov), ¢im sa moze znizit jej antihypertenzivny ucinok.

- penicilamin: sGi¢asné podanie penicilaminu a soli Zeleza znizuje absorpciu oboch, pravdepodobne kvoli
tvorbe chelatovych komplexov.

- rizedronat: in vitro Stidie preukazali, Ze lieky s obsahom Zeleza tvoria komplexy s rizedronatom. Hoci
neprebehli Ziadne $tudie in vivo, predpoklada sa, Ze siasné podavanie znizuje absorpciu rizedronatu.

- tetracykliny: suc¢asné podavanie znizuje absorpciu tetracyklinov a Zeleza, preto sa musi (v pripade, Ze
ich treba uzivat’ subezne), dodrzat’ ¢o najdlhsi, ale najmenej 3-hodinovy odstup medzi uzitim Sorbifer
Durules a tetracyklinu. Peroralne podané zelezo inhibuje enterohepatalny obeh oxytetracyklinu
(Doxycyklin), a to aj v pripade, Ze oxytetracyklin sa poda intravenodzne.

- hormény §titnej zlazy: sucasné podavanie liekov s obsahom Zeleza a tyroxinu méze znizit' absorpciu
tyroxinu, ¢im sa zvySuje riziko neuspesnosti substitucnej terapie.

Pokial’ sa Sorbifer Durules podava sucasne s cimetidinom, zniZenie produkcie zaludkovej kyseliny
vyvolanej cimetidinom, ma za nasledok zniZenie absorpcie Zeleza. Preto je potrebné dodrzat’ najmenej 2-
hodinovy odstup medzi ich podanim.

Absorpcia Zeleza sa moze znizit’ aj prijmom potravin a napojov s obsahom rastlinnej vlakniny, ako
napriklad celozrnny chlieb, obilniny, a tiez prijmom mliecnych produktov, vajicok, ¢aju a kavy.

Sucasné uzivanie chloramfenikolu moZze spdsobit’ oneskorenie klinického ucinku suplementacie Zeleza.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Terapeutické davky sa riadia pokynmi v bode 4.2. (Pozri Cast’ 4.2 Davkovanie a spésob podéavania).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Neexistuju ziadne tdaje o vplyve tohto lieku na riadenie motorovych vozidiel ani na obsluhu strojov.
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4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky sa pozorovali pocas liecby. St rozdelené do skupin podl'a organového
systému a ich frekvencie.

Frekvencie pouzité nizsie vyjadruju incidenciu neziaducich u¢inkov a su definované nasledovne:
Casté (> 1/100 az < 1/10)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy imunitného systému:
Nezname: hypersenzitivne reakcie (napr. vyrazka, anafylakticka reakcia, angioedém).

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Casté: nauzea, bolesti brucha, hnacka, zapcha.
Zriedkavé: ezofagealne ulceracie, sten6za ezofagu.

Po uvedeni na trh:
V ramci sledovania po uvedeni na trh boli hlasené tieto neziaduce reakcie na liek: Frekvencia tychto
reakcii sa povazuje za neznamu (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
- bronchialna stendza (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
- vredy v ustach*,
- vracanie.

* v suvislosti s nespravnym podavanim, ked’ sa tablety zujua, cmtlaji alebo drzia v tstach.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou prehltania mézu byt’ v pripade nespravneho sposobu podavania
vystaveni tiez riziku vzniku 1ézii v pazeraku alebo bronchialnej nekrozy.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Aj relativne malé davky zeleza mézu vyvolat’ toxické priznaky. Uvadza sa, Zze davky Zeleza v mnozstve
20 mg/kg telesnej hmotnosti a vys$Sie mozu vyvolat’ toxické priznaky a toxicita je pravdepodobna

pri davkach Zeleza v mnozstve vysSom ako priblizne 60 mg/kg telesnej hmotnosti. Davka 200 az

250 mg/kg ekvivalentu davky zeleza sa povazuje za fatalnu.

Symptoémy

Koncentracie Zeleza v sére mézu pomoct’ pri stanoveni zavaznosti predavkovania. Hoci to nie vzdy dobre
koreluje so symptémami, koncentracie ziskané asi za 4 hodiny po uZiti zvy¢ajne naznacuju zavaznost’
predavkovania nasledovne:

- menej ako 3 mikrogramy/ml, mierna otrava
- 3 az 5 mikrogramov/ml, stredne zavazna otrava
- viac ako 5 mikrogramov/ml, zdvazna otrava


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Maximalne koncentracie zeleza nastavaju 4 az 6 hodin po uziti.

MIERNA AZ STREDNE ZAVAZNA OTRAVA: MéZe sa objavit’ vracanie a hnacka 6 hodin po uZiti.
ZAVAZNA OTRAVA: Zavazné vracanie a hnacka, letargia, metabolicka acidoza, Sok, gastrointestinalne
krvacanie, koma, kfce, hepatotoxicita a neskory nastup gastrointestinalnych striktar. Zadvazna otrava tiez
spdsobuje nekrozu pecene a zltacku, hypoglykémiu, poruchy koagulacie, oligtiriu alebo zlyhanie obli¢iek
a placny edém.

Predavkovanie solami Zeleza je obzvlast nebezpecné u malych deti.

Predavkovanie vitaminom C (kyselina askorbova) moze sposobit’ vyraznu acidézu a u predisponovanych
0s0b hemolyticktl anémiu (nedostatok glukozo-6-fosfat dehydrogenazy).

Liecba
1. Vypit mlieko alebo tekuté emetikum.

2. Vyplach zaludka 5 % hydrogenuhli¢itanom sodnym a salinickymi laxativami (napr. siran sodny 30 g
pre dospelych); mlieko a vajcia s 5 g uhli¢itanu bizmutitého kazd hodinu ako mukoprotektiva.

Po vyplachu zaludka mé nasledovat’ vstreknutie 50 — 100 ml vody s obsahom 5 g desferoxaminu, pricom
roztok musi urc¢ita dobu ostat’ v zalidku. Dospeli mézu vypit roztok manitolu alebo sorbitolu, aby sa
podporila ¢innost’ ¢riev. Vyvolanie hnacky méze uskodit’, a to najméd malym det'om, preto by sa nemala
hnacka u deti vyvolavat’. Pacient musi byt pod stalym dozorom, aby sa v¢as zabranilo moznému
vdychnutiu zvratkov.

3. Filmom obalené tablety pohlcuju rontgenové luce, takze rontgenové vysetrenie brusnej dutiny moze
zobrazit’ zvys$né tablety, ktoré ostali v gastrointestindlnom trakte po indukovanom vyplachu zaludka
a vracani.

4. Moze sa skusit’ podanie chelatotvornych latok (napr. dinatriumedetat vapenaty, S00 mg/500 ml suvislou
intravenoznou infuziou). Dimerkaprol sa nema pouzivat’, pretoZe so Zelezom tvori toxické komplexy.
Deferoxamin je $pecificka chelatotvorna latka pre Zelezo a vzdy sa nim maju lie¢it’ zavazné akutne otravy
dojciat v davke 90 mg/kg intramuskularne nasledované 15 mg/kg za hodinu intravendznou, az kym nie je
sérové zelezo v medziach viazbovej kapacity plazmy. Rychla infizia by mohla spdsobit’ znizenie krvného
tlaku.

5.V pripade menej zavaznej intoxikacie sa moze deferoxamin podat’ intramuskularne (50 mg/kg,
v celkovej maximalnej davke 4 g).

6. Zavazna intoxikacia: v Soku a/alebo pocas komy a v pripade zvysenej sérovej hladiny Zeleza
(> 90 mikromol/l u deti, > 142 mikromol/l u dospelych) je potrebné okamzite zacat’ intenzivnu podpornu

liecbu. Transfuzia krvi alebo plazmy kvoli Soku, kyslik kvoli stazenému dychaniu.

7. Pocas celého obdobia predavkovania sa odportica sledovat’ sérovu hladinu Zeleza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antianemiké, Lieky s obsahom Zeleza, Zelezo, rozne kombinacie,
ATC kod: BO3A E10.

Liek je urceny na suplementaciu zeleza.
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Mechanizmus ucinku

Vyznam zeleza v organizme:

Dvojmocné Zelezo zohrava vyznamnu ulohu pri viazani a transporte kyslika a oxidu uhli¢itého, pretoze je
sucast’'ou prostetickej protoporfyrinovej skupiny hemoglobinu.

Farmakodynamické G¢inky

Zelezo z protoporfyrinovej skupiny cytochrémovych enzymov sa vyznamne zapéja do transportu
elektronov. Prave reverzibilnd premena dvojmocného Zeleza na trojmocné, a naopak, je umoznena
prijmom a odovzdavanim elektronov.

Vysoké percento zeleza obsahuji aj myoglobinové molekuly svalov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Zelezo sa vstrebava z duodena a z hornej asti jejuna. Absorpcia Zeleza naviazaného na hém predstavuje
priblizne 20 %, zatial’ ¢o percento absorpcie Zeleza nenaviazané¢ho na hém predstavuje priblizne 10 %.
Aby sa zabezpecila dobra absorpcia, musi byt’ Zelezo v dvojmocnej forme. Zaladoéna kyselina
chlorovodikova a vitamin C podporuju absorpciu zeleza pomocou redukcie Fe** na Fe?*.

Distribticia

Dvojmocné zelezo (ferro) po vstupe do epitelovych buniek ¢reva sa intracelularne oxiduje na trojmocné
zelezo (ferri) a naviaze sa na apoferitin. Cast’ apoferitinu vstupuje do krvného obehu, zatial’ ¢o druha ast’
prechodne ostane v epiteli criev vo forme feritinu, ktory vstupi do obehu az o 1 az 2 dni neskor alebo sa
vyluéi stolicou spolu s odlipenymi epitelovymi bunkami.

Priblizne jedna tretina zeleza, ktor¢ vstupilo do krvného obehu, sa naviaze na apotransferin, ¢im sa
molekula transformuje na transferin. Zelezo je transportované k cielovym orgdnom vo forme transferinu,
ktory po naviazani sa na extracelularne receptory vstupuje do cytoplazmy procesom endocytdzy.

Vo vnutri bunky Zelezo znovu disociuje z transferinu a naviaZe sa opit’ na apoferitin. Zelezo sa
apoferitinom oxiduje a oxidovana forma (Fe*") sa redukuje flavoproteinmi opit’ na dvojmocné Zelezo
(Fe*").

Mechanizmus t¢inku

Vyrobny postup filmom obalenych tabliet zabezpecuje plynulé uvol'novanie idnov dvojmocného Zeleza.
V priebehu pasaze traviacim traktom sa dvojmocné iony zeleza postupne uvolnuji z pérovitej matrice
priblizne pocas Siestich hodin. Pomalé uvolfiovanie u€innej latky z tabliet Sorbifer Durules zabezpecuje,
ze nedochadza k nebezpecne vysokym lokalnym koncentracidm zeleza, ¢im sa predchadza podrazdeniu
¢revného epitelu.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Nie st dostupné ziadne predklinické udaje o bezpecnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Jadro:

povidon (K-25)
polyetylénovy prasok
karbomér 974 P
stearat horecnaty
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Obal:

hypromeldza

makrogol 6000

oxid titanicity (E 171)

zIty oxid zelezity (E 172)

tuhy parafin

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Filmom obalené tablety v hnedej sklenenej flaske s polyetylénovym uzaverom, papierova skatul’ka,
pisomna informacia pre pouzivatela.

Velkosti balenia po 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110 alebo 120 filmom obalenych tabliet.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztuari ut 30-38.

Mad’arsko

Sorbifer je registrovana ochrannd znamka spolo¢nosti Egis. PouZivanie ochrannej znamky Durules
spolo¢nostou Egis je na zaklade licencie od spolo¢nosti AstraZeneca.

8. REGISTRACNE CiSLO

12/0416/91-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13. novembra 1991
Datum posledného predlZenia registracie: 29. marca 2007
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