1. A GYOGYSZER NEVE

Sorbifer Durules 320 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
320 myg szaritott vas(IT)-szulfat (megfelel 100 mg Fe(l1)-nek) filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Okkersarga szin, 1@ncse alaku, enyhén domboru filmtabletta, az egyik oldalan ,,Z” jelléssel ellatva,
jellegzetes illattal. Atmérdje: 10 mm, magassaga: 4,7 mm.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Vashidnyos anémiak megeldzése és kezelése

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnétteknek és serdiiléknek (12 éves kor felett) ajanlott adagja 2x1 filmtabletta naponta.
Mellékhatasok jelentkezése esetén az adag felére csokkenthetd (1 filmtabletta naponta). Vashidnyos
vérszegénységben sziikség esetén a napi dozis 3-4 filmtablettara emelhetd, két részletben (reggel, este)
adagolva.

A terhesség 1-6 honapja alatt naponta 1 filmtabletta, a terhesség utols6 harmadaban és szoptatas ideje
alatt naponta 2x1 filmtabletta ajanlott.

A kezelés idétartamat egyénileg, a vasanyagcsere-vizsgalatok kontrolljaval kell meghatarozni. A
gyogyszer addsat a hemoglobinkoncentracié normalizalasakor abbahagyni nem szabad, hanem
folytatni kell a vasraktarak telitédéséig (kb. 2 honap). A terapia atlagos id6tartama manifeszt vashiany
esetén 3-6 honap.

Gyermekek és serdiilok
Csecsemok ¢s kisgyermekek esetében nem alkalmazhato!

Az alkalmazas médja

Szajon at torténo alkalmazasra.

A tablettakat nem szabad szopogatni, szétragni vagy a szajban tartani, hanem egészben, vizzel kell
azokat lenyelni.

A tablettakat a gasztrointesztindlis tolerancia fiiggvényében étkezések elott vagy kdzben kell bevenni.

A filmtablettat fekvo testhelyzetben nem szabad bevenni!
4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.
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Nyel6esésziikiilet és/vagy az emésztd traktus obstruktiv valtozasai.

Fokozott vastarolassal jaro korfolyamatok (pl. hemocromatosis, hemosiderosis).

Ismételt vértranszfuzio.

Egyéb, nem vashidny miatt fenndll6 anémia, kivéve, ha egyidejiileg vashidny is észlelhetd.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A készitmény csak vashidnybetegségben hatasos. Adasa el6tt a vashidnybetegség diagndzisat
(szérum-Fe-érték alacsony, TVK-érték magas) fel kell allitani. Mas, nem vashiany miatti
vérszegénységben (infekcid miatti anaemia, kronikus betegségekhez tarsult vérszegénység,
thalassaemia) alkalmazasa felesleges.

A gyomor-bél rendszer gyulladdsos megbetegedései, valamint a fekélybetegségek rosszabbodasa
kovetkezhet be per 0s vasterapia soran.

A szajiiregi fekélyek és a fogelszinez6dés kockazata miatt a tablettakat nem szabad szopogatni,
szétragni vagy a szajban tartani, hanem egészben, vizzel kell azokat lenyelni.

A vas-szulfat tabletta aspiracidja esetén horgdnyalkahartya-nekrozis alakulhat ki, ami kdhogést, véres
kopetet, horgdsziikiiletet, és/vagy pulmonaris fertdzést okozhat (abban az esetben is, ha az aspiracid
napokkal vagy akar honapokkal a tiinetek megjelenése el6tt tortént). Idések vagy nyelési zavarral
kiizd6 betegek csak az aspirdcio kockazatanak egyéni mérlegelése utan kezelhet6k vas-szulfat
tablettaval. Egyéb gyogyszerforma alkalmazasa megfontolando6. Aspiracié gyanuja esetén a
betegeknek orvosi segitséghez kell fordulniuk.

A készitmény a székletet feketére szinezheti.
45 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok

Egyiittadasa keriilendo:

- ciprofloxacinnal: egyiittes adagolas esetén a ciprofloxacin felszivodasa mintegy 50%-kal
csokken, ezaltal fennall a veszélye, hogy annak plazmakoncentracidja nem éri el a terapias
szintet.

- levofloxacinnal: egyiittes adagolas esetén a levofloxacin felszivodasa csokken.

- moxifloxacinnal: egyiittes adagolas esetén a moxifloxacin biohasznosulasa mintegy 40%-kal
csokken, ezért a moxifloxacin és a Sorbifer Durules egyiittes adagolasakor a két gyogyszer
bevétele kozott a lehetd leghosszabb id6t - de legalabb 6 orat - kell hagyni.

- norfloxacinnal: egyiittes adagolas esetén a norfloxacin felszivodasa mintegy 75%-kal csokken.

- ofloxacinnal: egyiittes adagolas esetén az ofloxacin felszivodasa mintegy 30%-kal csokken.

A Sorbifer Durules-nek az alabbi gyogyszerekkel torténd egyiittes adagolasa azok ddzisanak
modositasat teheti sziikségessé. Az aldbbi gyogyszerek és a Sorbifer Durules egyiittes
adagolasakor a két gydgyszer bevétele kozott a lehetd leghosszabb id6t - de legalabb 2-3 orat -
kell hagyni:

- kalcium-, vagy magnézium-karbonat-tartalmu étrendkiegészitok, valamint
aluminium-hidroxidot vagy kalcium- illetve magnézium-karbonatot tartalmazoé antacidok
komplexet alkotnak a vassokkal, igy egymas felszivodasat csokkentik.

- kaptopril: egyiittes adagolas esetén a kaptopril idé-plazmakoncentracio gorbe alatti tertilet
(AUC) atlagosan 37%-kal csokken, vélhetéen a gyomor-béltraktusban bekovetkezd kémiai
reakcid miatt.

- cink: egyiittes adagolas esetén a cinksok felszivodasa csokken.

- klodronat és rizedronat: in vitro vizsgalatban a vastartalmu készitmények a klodronattal, illetve
a rizedronattal komplexet képeznek. Habar in vivo interakcids vizsgalatok nem torténtek,
feltételezhetd, hogy egyiittes adagolas esetén a klodronat/rizedronat felszivodasa csokkenni fog.

N deferoxamin: egyiittes adagolas soran komplexképzddés miatt mind a deferoxamin, mind a vas
felszivodasa csokken.
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- levodopa, karbidopa: levodopa, illetve karbidopa és vas-szulfat egyiittes adagolasakor -
val6szintileg kelatképz6dés miatt - az egyes levodopa dédzisok biohasznosulasa kb. 50%-kal, a
karbidopa dézisok biohasznosulasa kb. 75%-kal csokken.

- metildopa: metildopa és vassok (vas-szulfat, illetve vas-glukonat) egyiittes adagolasakor -
valosziniileg kelatképz6dés miatt - a metildopa biohasznosulasa csokken, amely az
antihipertenziv hatas csokkenését eredményezheti.

- penicillamin: penicillamin és vassok egyiittes adagolasakor - valosziniileg kelatképz6dés miatt
mind a penicillamin, mind a vas felszivodasa csokken.

- tetraciklin: egyiittes adagolas soran mind a tetraciklin, mind a vas felszivodasa csokken, ezért a
tetraciklin és a Sorbifer Durules egyiittes adagolasakor a két gyogyszer bevétele kozott a lehetd
leghosszabb id6t - de legalabb 3 orat - kell hagyni. A per os vasterapia gatolja még a doxiciklin
enterohepatikus korforgasat, ez utobbi iv. adagolasa esetén is.

- pajzsmirigyhormonok: vaskészitmények és tiroxin egyiittes adagolasakor az utobbi felszivodasa
csokkenhet és ezaltal veszélybe keriilhet a szubsztitucios terdpia sikere.

A Sorbifer Durules cimetidinnel egyiitt torténd adagolasa soran, a cimetidin hatdsara a gyomorsav
mennyisége csokken, ami a vas felszivodasat is csokkenti. Ezért a két gydgyszer bevétele kozott
legalabb 2 oranyi id6t kell hagyni.

Teaval, kavéval, tojassal, tejtermékekkel, teljes Kidrlésii lisztbdl késziilt kenyérrel, gabonapelyhekkel,
illetve magas novényi rosttartalmu étellel torténd egyiittes szedése esetén a vas felszivodasa
csokkenhet.

Egyidejii szisztémas kloramfenikol-kezelés sordn a vasterapia hatasa késve jelentkezhet.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Terapias adagban szedhet6 a fenti allapotokban. Lasd a 4.2 pont ,,Adagolas” fejezetet.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nincs arra utal6 adat, hogy a fenti képességeket befolyasolna.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kezelés soran a kovetkez6 mellékhatasokat észlelték, ezeket szervrendszer és gyakorisaguk szerint
csoportositva kozoljiik:

Az alabbiakban hasznalt meghatirozasok a kovetkezo mellékhatas el6forduléasi gyakorisagokat
jelentik:

Gyakori (> 1/100 - < 1/10)

Ritka (> 1/10 000 - < 1/1000)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatok alapjan nem allapithatd meg)

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Nem ismert: talérzékenységi reakciok (pl. kiiités, anaphylaxias reakcid, angiooedema)

Emésztorendszeri betegségek és tlinetek:
Gyakori: émelygeés, hasi fajdalom, hasmenés, székrekedés
Ritka: nyel6cs6é-fekélyesedés, nyeldcesosziikiilet

Forgalomba hozatalt kdvetden:
Az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be a forgalomba hozatal utani feliigyelet soran. Ezen
mellékhatasok gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdé meg).

LégzOrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
horgoszikiilet (lasd 4.4 pont)




Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:
szdjiregi fekélyek™
* a helytelen alkalmazas kapcsan, a tablettak szétragasa, szopogatasa vagy szajban tartasa esetén.

Id6s betegek €és nyelési zavarral kiizd6 betegek esetén a helytelen alkalmazasi mod kapcesan fennallhat
a nyeldcsd-elvaltozasok, illetve a horgdnekrodzis kockazata.

Feltételezett mellékhatisok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kdvetden Iényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

Mar viszonylag kis adagok is okozhatnak toxikus tiineteket. 20 mg/ttkg vagy ennél nagyobb
vasmennyiség mar kivalthat toxikus tiineteket, mig 60 mg/ttkg vagy ennél nagyobb vasmennyiség
esetében mar valoszinisithetd a toxicitas kialakulasa; 200-250 mg/ttkg vagy ennél nagyobb
vasmennyiség potencialisan letalis hatasu.

Tinetek

A szérum-vaskoncentracio segithet a mérgezés stilyossdganak becslésében. Jollehet a bevétel utan
4 6raval mért értékek nem mindig korrelalnak a tiinetekkel, de altalaban az alabbiakra utalnak:

- kevesebb, mint 3 mikrogramm/ml: enyhe mérgezés

- 3-5 mikrogramm/ml: k6zépsulyos mérgezés

- tobb mint 5 mikrogramm/ml: sulyos mérgezés

A csucskoncentracio a bevétel utan 4-6 oraval alakul ki.

ENYHE VAGY KOZEPSULYOS MERGEZES: Hanyas és hasmenés jelentkezhet a bevételt kovetd
6 oran beliil.

SULYOS MERGEZES: Sulyos hanyas és hasmenés, letargia, metabolikus acidosis, shock, Gl-vérzés,
coma, convulsiok, hepatotoxicitas, késébb kialakuld gastrointestinalis obstructio. A stilyos mérgezés
majnekrozist és sargasagot, hypoglycaemiat, coagulopathiat, oliguriat, veseelégtelenséget és
tiid66démat is okozhat.

A vassok taladagolasa Kisgyermekek esetében kiilonosen veszélyes.

A C-vitamin-taladagolas stlyos acidosist és haemolyticus anaemiat okozhat az arra hajlamos (pl.
glukoz-6-foszfat-dehidrogenaz-hiany esetén) egyéneknél.

Kezelés
1. Tej, illetve hanytato folyadék itatasa.

2. Gyomormosas 5% natrium-hidrogénkarbonat- és so-tartalmu hashajtok (pl. 30 g natrium-szulfat
felndtteknek); tej és tojas 5 g bizmut-karbonattal 6ranként a nyalkahartya bevonasara. A
gyomormosast kdvetden 5 g deferoxamint 50-100 ml vizben feloldunk és az oldatot a
gyomorban hagyjuk. Felnéttek esetében mannit vagy szorbit itatasa elonyods lehet a vékonybél
iriilésének eldsegitése miatt. Hasmenés kivaltasa gyermekeknél, kiilonosen kisgyermekeknél
veszélyes lehet, ezért keriilendd. A beteg szoros feliigyelete sziikséges az esetleges aspiracio
észlelése miatt.

3. A tablettak rontgenarnyékot adnak, ezért hasi rontgenfelvétellel tisztazhato a hanytatas és a
gyomormosas utan esetlegesen az emésztérendszerben maradt tablettak mennyisége.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4, Kelatképz6 anyagok (pl. dinatrium-kalcium-edetat) adhatok (500 mg/500 ml folyamatos iv.
infuzidban). Dimerkaprol nem alkalmazhatd, mert a vassal toxikus komplexet képez.
A deferoxamin specifikus vaskotokelat, csecsemdk stlyos akut mérgezésekor 90 mg/ttkg im.
adag, majd oranként 15 mg/ttkg iv. adando, amig a szérum vas szintje normalizalodik.
Ha az infuziot tul gyorsan adjak, hypotensio jelentkezhet.

5. Kevésbé sulyos mérgezésben im. adagolt deferoxamin (50 mg/ttkg, maximum 4 gramm adhato).

6. Sulyos mérgezésben: shock és/vagy coma esetén, magas szérum-vaskoncentracional
(gyermekeknél: > 90 mikromol/l; felndtteknél > 142 mikromol/l) azonnali intenziv szupportiv
terapia sziikséges. Shock esetén vér- vagy plazmatranszflizio, 1égzési zavarban oxigén adasa
sziikséges.

7. M¢érgezes lezajlasa soran a szérum-vasszint monitorozasa javasolt.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vérszegénység elleni készitmények, vas (II) oralis készitményei, ATC kod:
BO3A A07

A vas jelentOsége a szervezetben:

A hemoglobin protoporfirin prosztetikus csoportjaban talalhat6 vas(Il) az oxigénkdotésben,
transzportban és a szén-dioxid transzportjaban jatszik fontos szerepet.

A citokrom enzimek protoporfirin-csoportjaban talalhaté vas az elektrontranszport-folyamatokban
kulcsfontossagt. E folyamatok soran az elektronleadast és -felvételt a Fe(Il)<>Fe(Ill) oda és
visszaalakulasa teszi lehet6vé.

A vas az izmok mioglobinjaban is nagy mennyiségben megtalalhato.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A vasfelszivodas helye a duodenum és a jejunum felsd szakasza. A hemben kotott vas felszivodasanak
hatasfoka kb. 20%, a nem-hem vasé 10%. Csak a Fe(II) szivodik fel jol. A gyomor sosav tartalma,
valamint a C-vitamin - a Fe(IIl) redukcidja révén - segitik a vas felszivodasat.

A bélnyalkahartya sejtjeibe jutott vas (Fe(ll), ferro-vas) intracelullarisan oxidalodik (Fe(III), ferri-vas
keletkezik) €s az apoferritinhez kdtddik. Ennek egy része a keringésbe jut, masik része atmenetileg
ferritinként a bélsejtekben marad, majd 1-2 nap millva szintén a keringésbe jut, vagy a lelok6do
bélhamsejttel egyiitt kiiiriil a szervezetbdl.

A keringésbe jutott vas kb. 1/3 részét az apotranszferrin koti meg, ekdzben a molekula transzferrinné
alakul. A vas a transzferrinben kdtodve szallitoédik a célszervekhez és a sejtfelszini receptoron torténd
kotodést kovetden endocitozissal jut be a sejtplazmaba. Itt disszocial a transzferrinrdl, majd ismét
apoferritinhez kotddik. A vas oxidalasat az apoferritin végzi, az oxidalt forma (Fe(Ill)) redukalasat
pedig a flavoproteinek végzik.

Hatdsmechanizmus:

A készitménybdl a vas-(I1)-ionok folyamatos leadasat a tabletta eldallitasi technologiaja biztositja. A
gastrointestinalis traktuson athaladva a por6zus matrixbol a vas-(l1)-ionok folyamatos felszabadulasa
atlagosan 6 Oran keresztiil tart. A lassu hatdanyag-leadas kovetkeztében lokalisan nem alakul ki
korosan magas vasion-Koncentracio, igy a Sorbifer Durules alkalmazasaval a nyalkahartya irritacidja
elkeriilhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem allnak rendelkezésre preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:
Aszkorbinsav

Magnézium-sztearat
Karbomer

Polietilén por
Povidon K-25

Filmbevonat:
Hipromell6z

Sarga vas-oxid (E172)
Titan-dioxid (E171)
Makrogol 6000
Kemény paraffin

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Filmtablettak barna iivegben fehér, PE mozgéscsillapitd betétet tartalmazo, lepattinthaté kupakkal
lezarva. Egy tliveg dobozban.

Csomagolasi egység: 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120 darab filmtabletta.
Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.
Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: ¥ (egy kereszt)
Osztalyozas: 11. csoport
Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Egis Gyogyszergyar Zrt.
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.
Magyarorszag
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A SORBIFER az Egis Gyogyszergyar Zrt. lajstromozott védjegye. A DURULES lajstromozott
védjegyet az Egis Gyogyszergyar Zrt. az AstraZeneca licence alapjan hasznalja.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-3729/01 50x
OGYI-T-3729/02 30x
OGYI-T-3729/03 40x%
OGYI-T-3729/04 60x
OGYI-T-3729/05 70x
OGYI-T-3729/06 80x
OGYI-T-3729/07 90x
OGYI-T-3729/08 100%
OGYI-T-3729/09 110x%
OGYI-T-3729/10 120x%

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2005. marcius 31.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. november 10.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2019. januar 21.

Arinformaciék: A Sorbifer Durules 320mg 50x filmtabletta fogyasztoi ara: 1 132 Ft, normativ

tamogatasa 283 Ft, normativ téritési dija: 849 Ft.

Termékeink arvaltozasaval és rendelehetdségével kapcsolatos informaciokért forduljon orvoslatogato
kollégainkhoz, illetve ezekrdl tdjékozodhat a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld honlapjan:

www.neak.gov.hu

Lezaras datuma: 2019. 02. 22.


http://www.neak.gov.hu/

