Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hemofer Prolongatum, 105 mg jonéw zelaza(II), tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Ferrosi sulfas

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Hemofer Prolongatum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemofer Prolongatum
Jak stosowa¢ lek Hemofer Prolongatum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Hemofer Prolongatum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest lek Hemofer Prolongatum i w jakim celu si¢ go stosuje

Hemofer Prolongatum uzupetnia niedobory Zelaza. Ma postac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Oznacza to, ze zawarte w nich zelazo jest stopniowo uwalniane. Utatwia to jego wchtanianie oraz
zmniejsza dziatanie draznigce na $luzéwke przewodu pokarmowego. Zelazo jest pierwiastkiem
niezbednym do wytwarzania hemoglobiny (barwnik krwinek czerwonych, ktory transportuje tlen
do komorek) oraz enzymow.

Wskazaniem do stosowania leku jest zapobieganie i leczenie niedokrwisto$ci zwiazanej z niedoborem
zelaza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemofer Prolongatum

Kiedy nie stosowa¢ leku Hemofer Prolongatum:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystepuje zwezenie przetyku;

jesli u pacjenta wystepuje hemosyderoza (nadmierne odktadanie si¢ zelaza w tkankach)

lub hemochromatoza (uszkodzenie tkanek spowodowane nadmiernym odktadaniem si¢ zelaza);

jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistos¢ syderoblastyczna;

jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistos¢ w wyniku zatrucia otowiem;

jesli u pacjenta wystepuje talasemia i formy niedokrwistosci wtorne do innych hemoglobinopatii;

jesli u pacjenta wystepuja inne rodzaje niedokrwistosci, nie spowodowane niedoborem zelaza,

np. niedokrwisto$¢ hemolityczna (niedokrwistos¢ spowodowana nadmiernym rozpadem krwinek

czerwonych);

e jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia wchtaniania z przewodu pokarmowego;

e jesli u pacjenta wystepuje porfiria skorna pézna (choroba spowodowana nieprawidtowym
wytwarzaniem hemu — sktadnika hemoglobiny);

e jesli pacjent ma wielokrotnie powtarzane przetaczanie krwi (transfuzje);
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o jesli pacjent otrzymuje inne leki zawierajace zelazo (réwniez w postaci kroplowek podawanych
dozylnie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hemofer Prolongatum nalezy omoéwic to z lekarzem.
Leczenie kazdego typu niedokrwistosci powinno by¢ prowadzone zgodnie ze wskazowkami lekarza
i pod jego kontrola.

Przed zastosowaniem leku Hemofer Prolongatum pacjent powinien poinformowac¢ lekarza:
jesli ma nieswoista chorobe zapalna jelit;

jesli ma uchyiki jelita;

jesli ma zapalenie btony $luzowej zotadka,;

jesli ma zapalenie watroby lub zaburzenia czynnosci watroby;

jesli ma chore nerki;

jesli ma zwezenie i (lub) zapalenie jelit;

jesli ma chorobe wrzodowa Zotadka i (lub) jelit.

Po zastosowaniu leku Hemofer Prolongatum w dawce 4 mg na kg masy ciata na dobe, moga wystapié
objawy zaburzenia czynnosci uktadu pokarmowego (patrz punkt 4). Osoby, ktore majg trudnosci

Z potykaniem, powinny przyjmowac lek ostroznie, poniewaz istnieje ryzyko powstania zapalenia jamy
ustnej i owrzodzen ust, jesli tabletka pozostanie w jamie ustnej.

Dzieci
Stosowanie leku u dzieci zbyt dtugo lub w duzych dawkach bez kontroli lekarskiej moze by¢
niebezpieczne. Dlatego zaleca si¢ kontrole lekarskie podczas stosowania leku Hemofer Prolongatum.

Lek moze powodowac czasowe zabarwienie zebow. Kat moze mie¢ ciemniejsze zabarwienie. Moga
W nim znajdowac si¢ resztki tabletki. Nie zmniejsza to skutecznosci leku. Hemofer Prolongatum moze
fatszowa¢ wyniki badania kalu na obecnos$¢ krwi. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu tego
leku, jesli zleci takie badanie.

Ze wzgledu na ryzyko owrzodzenia jamy ustnej i barwienia zebow, tabletki Hemofer Prolongatum nie
powinny by¢ ssane, zute ani trzymane w ustach, ale potykane w catos$ci i popijane woda. Jesli pacjent
nie moze zastosowac si¢ do tego lub ma trudnosci z potykaniem, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Jesli pacjent przypadkowo zakrztusi si¢ tabletka, nalezy skontaktowac sie z lekarzem tak szybko, jak
to mozliwe, poniewaz istnieje ryzyko owrzodzenia i zwe¢zenia oskrzeli, jesli tabletka dostanie si¢ do
drég oddechowych. Moze to spowodowac uporczywy kaszel, odkrztuszanie krwi i (lub) uczucie braku
oddechu, nawet jesli od zakrztuszenia mingto od kilku dni do kilku miesig¢cy, zanim wystgpity te
objawy. Dlatego w przypadku zakrztuszenia si¢ tabletka konieczna jest pilna ocena, czy tabletka nie
uszkadza drog oddechowych.

Lek Hemofer Prolongatum a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli przyjmowane sg nastepujace leki:

- witamina C, poniewaz moze zwigkszac st¢zenie zelaza we krwi;

- antybiotyki z grupy tetracyklin. Nalezy je przyjmowa¢ 2 godziny przed lub 3 godziny
po zastosowaniu leku Hemofer Prolongatum. Zelazo zmniejsza wchianianie antybiotykow z tej
grupy,

- niektére antybiotyki z grupy chinolonéw (np. cyprofloksacyna, norfloksacyna, ofloksacyna,
gatyfloksacyna i lewofloksacyna). Nalezy je zazywaé 2 godziny po zastosowaniu leku Hemofer
Prolongatum. Zelazo moze zmniejszaé stezenie tych antybiotykéw we krwi oraz w moczu;

- penicylamina i sole cynku, poniewaz lek Hemofer Prolongatum zmniejsza ich wchtanianie;

- chloramfenikol (antybiotyk), moze opdznia¢ dziatanie zelaza;
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- leki zobojetniajace sok zoladkowy, leki zawierajace wapn (weglany lub fosforany) i magnez,
kolestyramina, wodoroweglany, weglany, szczawiany lub fosforany. Mogg one zmniejszaé¢
wchlanianie zelaza. Odstep pomiedzy podawaniem tych lekow i leku Hemofer Prolongatum
powinien wynosi¢ co najmniej dwie godziny;

- mykofenolan (lek stosowany u chorych po przeszczepach), zelazo moze zmniejsza¢ wchtanianie
mykofenolanu, dlatego nalezy unika¢ potaczen z lekiem Hemofer Prolongatum;

- hormony tarczycy, poniewaz lek Hemofer Prolongatum zmniejsza ich wchtanianie. Nalezy je
przyjmowac co najmniej 2 godziny przed lub co najmniej 2 godziny po przyjeciu leku Hemofer
Prolongatum;

- metylodopa (lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi), poniewaz lek Hemofer
Prolongatum zmniejsza jej dziatanie;

- entakapon, lewodopa (leki stosowane w chorobie Parkinsona), poniewaz zelazo moze zmniejszaé
ich wchtanianie;

- bisfosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy), poniewaz zelazo zmniejsza ich wchianianie.
Odstep miedzy podawaniem tych lekow i leku Hemofer Prolongatum powinien wynosi¢ co najmniej
dwie godziny;

- alendronian, kaptopryl, klodronian, ryzedronian. Jesli lek Hemofer Prolongatum podaje si¢
jednoczesnie z tymi lekami, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Hemofer Prolongatum z jedzeniem i piciem
Nie nalezy stosowa¢ leku Hemofer Prolongatum jednocze$nie z nastepujacymi produktami
spozywczymi:

— herbata, kawa;

— jajka, mleko i jego przetwory;

— chleb pelnoziarnisty, ptatki zbozowe oraz inne produkty zawierajgce btonnik.
Produkty te moga zmniejsza¢ wchtanianie zelaza. Nalezy je spozywac 2 godziny przed lub 2 godziny
po przyjeciu leku Hemofer Prolongatum.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Hemofer Prolongatum nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Hemofer Prolongatum zawiera cukry: laktoze i sacharoze oraz czerwien koszenilowg

Jesli stwierdzono wczesdniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ze wzgledu na zawarto$¢ barwnika (czerwien koszenilowa - E 124) lek moze powodowac¢ reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Hemofer Prolongatum

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka, to:

doroéli i dzieci od 12 lat

- W zapobieganiu niedokrwisto$ci: 1 tabletka na dobe;

- W leczeniu niedokrwistosci: 1 tabletka dwa razy na dobe.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek. W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zaburzen

ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, biegunka, zaparcia, bol brzucha), zaleca si¢ przyjmowac
lek Hemofer Prolongatum po positku.
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Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie. Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci popijajgc co najmniej potowsa
szklanki ptynu. Nie wolno ich dzieli¢ ani kruszy¢, rozgryzaé, zu¢ ani przetrzymywac w jamie ustnej,
poniewaz stracg wlasciwosci powolnego uwalniania zelaza. W zaleznosci od stopnia niedoboru Zelaza,
leczenie moze trwac od 2 tygodni do 6 miesigcy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hemofer Prolongatum

Przedawkowanie u dzieci moze zakonczy¢ si¢ $miercia.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwtocznie skontaktowac sig¢
Z lekarzem lub farmaceuta. W przypadku zatrucia nalezy pacjenta jak najszybciej przewiez¢

do szpitala. O skutecznosci leczenia decyduje jak najszybszy kontakt z fachowym personelem
medycznym.

Objawy zatrucia lekiem zawierajacym zZelazo o przedluzonym uwalnianiu
nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka, krwawienia z odbytu, nadmierna sennos¢, przyspieszone
tetno, niskie ci$nienie krwi, duszno$¢, utrata przytomnosci, zaburzenia oddychania i pracy serca.

Pominiecie zastosowania leku Hemofer Prolongatum

W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy przyja¢ dawke tak szybko, jak to jest mozliwe

i kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):
e dyskomfort w jamie brzusznej;
nudnosci;
biegunka;
wymioty;
zgaga;
ciemne zabarwienie stolca;
zaparcia (zaparcia mogg by¢ spowodowane ciaglym stosowaniem leku, zwlaszcza u starszych
pacjentéw, co moze prowadzi¢ do zalegania mas katowych).

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (mogq wystgpic u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
o skorne reakcje nadwrazliwosci, np. osutka, wysypka i pokrzywka;
e zabarwienie zebow.

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czgstoscia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

e reakcje nadwrazliwosci na lek od wysypki do wstrzasu anafilaktycznego (cigzka reakcja
alergiczna powodujgca trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy);
bol brzucha;
bole w gornej czesci brzucha;
podraznienie przewodu pokarmowego;
owrzodzenie w jamie ustnej (w przypadku nieprawidtowego stosowania, gdy tabletka
Hemofer Prolongatum jest zuta, ssana lub przetrzymywana w jamie ustnej). Wszyscy
pacjenci, a zwlaszcza 0soby w podesztym wieku i pacjenci z trudno$ciami w potykaniu moga
réwniez by¢ narazeni na ryzyko owrzodzenia gardta i (lub) przetyku. Jesli tabletka dostanie
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si¢ do drog oddechowych, moze wystapi¢ ryzyko owrzodzenia oskrzeli (gldéwnych drog
oddechowych w plucach), co prowadzi do ich zwezenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatanie niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Hemofer Prolongatum

Ten lek zawiera zelazo.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Hemofer Prolongatum
Substancja czynnag leku sa jony zelaza(Il) w postaci zelaza(II) siarczanu wysuszonego.
Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 105 mg jonow zelaza(II).

Pozostate sktadniki leku: laktoza jednowodna, amoniowego metakrylanu kopolimer, talk, magnezu
stearynian, sacharoza, guma arabska, zelatyna, czerwien koszenilowa (E 124).

Jak wyglada Hemofer Prolongatum i co zawiera opakowanie

Lek Hemofer Prolongatum ma posta¢ czerwonych, okragtych, obustronnie wypuktych tabletek

0 prawie bialym rdzeniu.

Opakowanie jednostkowe zawiera 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (3 blistry po 10 tabletek).
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189,

60-322 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0.
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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