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a sp.zn. sukls125464/2015

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Aktiferrin peroralni kapky roztok
Ferrosi sulfas heptahydricus, serinum racemicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Aktiferrin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Aktiferrin uzivat
Jak se pripravek Aktiferrin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Aktiferrin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Aktiferrin a k ¢emu se pouZziva

Komplex tvofeny siranem zeleznatym a aminokyselinou serin se vyznacuje vysokou vstiebatelnosti
zeleza, coz vede k rychlému obnoveni jeho hladiny v krvi i zasob v organismu. Vyhodou je moznost
nizkého davkovani a velmi dobra snasenlivost pfipravku Aktiferrin.

Ptipravek Aktiferrin se podava k predchazeni nedostatku Zeleza v t€hotenstvi a pfi ztratach krve, napt.
po operacich, darcovstvi krve, pti skrytém krvaceni a u kojenct s nizkou porodni hmotnosti, u dvojcat
a déti porozenych cisafskym fezem. Dale se podava k 1écbé nedostatku zeleza napf. pii ztratach krve,
pti poruse traveni, Spatném vstiebavani, v téhotenstvi a obdobi kojeni, darcovstvi krve, pii ristu

v détstvi a dospivani.

Ptipravek je mozné podavat dospélym, dospivajicim i détem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Aktiferrin uzivat

NeuZivejte pripravek Aktiferrin

- jestlize jste alergicky(a) na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize trpite nadmérnym hromadénim zeleza v tkanich (hemochromat6za nebo hemosideroza);

- jestlize trpite chudokrevnosti, ktera neni zpiisobena nedostatkem Zeleza;

- jestlize je Vam podavano Zelezo injekeni cestou.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Aktiferrin se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize trpite strikturou (zZenim) stieva;

- jestlize trpite divertikulozou tlustého stfeva (mnohocetny vyskyt divertikld — vychlipenina stény
dutého organu);

1/5



- jestlize trpite zanétlivou stfevni chorobou. ProtoZe pfi zanétlivém onemocnéni nebo viedech ve
sliznici traviciho traktu mtze dojit pifi uzivani piipravku Aktiferrin ke zhorSeni téchto
onemocnéni a piinosy 1é€by by mély byt pecliveé zvazeny oproti moznym rizikdm.

Dle uvazeni lékate bude mira nedostatku Zeleza v organismu, odpoveéd’ na 1é€bu a potieba dalsiho
pokraCovani 1é¢by substituci zeleza urCovana na zdklade krevnich testi.

- Vzhledem k riziku pfedavkovani, je tieba vénovat zvlastni pozornost, pokud soucasné uzivate
potravinové doplitkky nebo jiné ptipravky, které obsahuji soli Zeleza.
Ptipravky s obsahem zeleza mohou zplsobit pfechodné ¢erné zbarveni stolice.

- Pripravek Aktiferrin miize zptisobit pfechodn¢ tmavé zbarveni zubi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aktiferrin
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Aktiferrin by mél byt uzit béhem 2-3 hodin po podani nize uvedenych ptipravki:

- tetracyklind, ciprofloxacinu, levofloxacinu, norfloxacinu a ofloxacinu (antibiotika), etidronatu
(1écba kostnich onemocnéni a poruch metabolismu kalcia) a penicilaminu (antirevmatikum),
levodopy, karbidopy (antiparkinsonikum), methyldopy a kaptoprilu (Ié¢ba vysokého krevniho
tlaku). Soli zeleza snizuji jejich absorpci.

- thyroxinu (hormonu S§titné Zzlazy), jelikoz pfi soucCasném podani snizuji soli Zeleza jeho
vstiebavani.

- Zinku. Soli zeleza snizuji vstiebavani zinku, pfi¢emz je tato interakce oboustrannd. Zinek
podavany v nadbytku nad solemi Zeleza mtiZe snizovat vstifebavani zeleza.

- vitaminu C a kyseliny citronové, které podporuji vstiebavani zeleza.
- vitaminu E, ktery u déti mize sniZovat odpovéd’ organismu na pfipravky s obsahem zeleza.

- nesteroidnich protizanétlivych 1€kt, kde je tfeba dbat opatrnosti pii soucasném podani soli
zeleza s ohledem na fakt, Ze ob¢é skupiny 1é¢iv mohou drazdit sliznici traviciho traktu.

- intravendznim (nitrozilnim) podani chloramfenikolu (antibiotikum), jehoz nastup G¢inku mize
byt pti sou¢asném podani se solemi zeleza oddalen.

Pokud je to nevyhnutelné, méla by byt tcinnost soucasné podavanych ptipravk klinicky nebo
laboratorn€ monitorovana;

Ucinky ptipravku Aktiferrin a jinych ptipravki souéasné uzivanych se mohou navzajem ovliviiovat:

- antacida (Iéky proti ptekyseleni zaludku) obsahujici magnesium (hotcik), vapnik, hlinik,
hydrogenuhlicitan sodny, kolestyramin (Iék na snizeni hladiny tuka v krvi) snizuji vstfebavani
zeleza;

- ptipravky s obsahem véapniku, cimetidin a famotidin (antacida), deferoxamin (antidotum) a
nekteré latky obsazené napf. ve strave (oxalaty, fosfaty) snizuji vstfebavani zeleza. Pokud je
nevyhnutelné soucasné podavani, je tfeba zachovat alespon 4 hodiny odstup mezi podanim
zeleza a dalsiho 1éku;

- néekteré potraviny, napt. celozrnny chléb, potraviny s obsahem vldkniny a vejce, a napoje, napf.
mléko, kava, alkalické mineralky (Vincentka, Rudolfiiv pramen, Bilinska kyselka), cerny nebo
zeleny Caj, snizuji absorpci Zeleza. Tyto potraviny je lépe jist nejméné 2 hodiny po uziti
ptipravku Aktiferrin;

- peroralni Zelezo (podavané usty) se nesmi podavat pii sou¢asném parenteralnim (injekénim)
podavani zeleza.

Piipravek Aktiferrin s jidlem a pitim
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Ptipravek zapijejte vodou, ovocnou $tavou nebo ovocnym ¢ajem (nikoliv mlékem, ¢ernym ¢ajem
nebo kavou). Lécba je ucinngjsi, pokud je Aktiferrin uzivan nala¢no %2 hodiny pred jidlem nebo 2
hodiny po jidle. Pokud by dochazelo k drazdéni traviciho traktu, je mozno ptipravek podéavat i pti
jidle nebo po jidle, ale za cenu urcitého snizeni vstiebavani a prodlouzeni doby terapie.

Aktiferrin mize vytvofit tmavy povlak na zubech. Vytvoteni povlaku se da zabranit tim, ze se davka
nejprve ziedi vodou nebo $t'avou, vypije se slamkou a po vypiti se Gsta vyplachnou.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Opatrnosti je tieba pii soucasném uzivani dalSich vitaminovych preparatii obsahujicich Zelezo. Pti
predavkovani zelezem bylo pozorovano poskozeni plodu a potrat.

Piipravek Aktiferrin lze uzivat v téhotenstvi i béhem kojeni pouze pokud tak rozhodne 1ékar.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Piipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3.  Jak se pripravek Aktiferrin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend peroralni denni davka zeleza pro dospélé je 120 mg. Doporucena davka ptipravku pro
deti 1 dospélé je 5 kapek/kg télesné hmotnosti/den, rozdélené do 2-3 dennich davek. U déti do 6 let by
denni davka zeleza neméla prekrocit 60 mg.

Doporucena denni davka u t€hotnych zen je 60 mg.

Pro Gpravu anémie se doporucuje podavat davku alespon 8 tydnt.. Po normalizaci ¢erveného krevniho
barviva (hemoglobinu) by terapie méla pokracovat jesté nékolik tydnt, aby se doplnily zasoby Zeleza.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aktiferrin, nez jste mél(a), nebo pti nahodném poziti pripravku
ditétem je zapotiebi vyvolat zvraceni a neprodlené dopravit postizeného do nejbliz§i nemocnice nebo
zdravotnického zatizeni, kde je k dispozici specifické antidotum deferoxamin (Desferal). Vezméte

s sebou tuto pribalovou informaci, aby lékat véd¢l, co bylo uzito.

Mezi priznaky prvni faze ptedavkovani (né€kolik hodin po poziti) patfi nevolnost, zvraceni, bolesti
bficha, prijem, zvraceni s ptfimési krve a krvaceni z kone¢niku. V zavaznych pifipadech mtze dojit k
namodralému zabarveni klize a sliznic, zmatenosti, m¢lkému, nedostate¢nému dychani a k selhani
periferniho obéhu (ke kolapsu). Po 4 az 6 hodinach mtize dojit k ustupu ptiznaki v tzv latentni fazi,
ktera miaze trvat 6 - 24 hodin. Po 12 az 48 hodinach, dochazi ve vaznych ptipadech
k multiorgdnovému poskozeni, Soku, snizené tvorbé moci, zloutence, toxickému selhani jater a
ptipadné nemoci charakterizované zvySenou krvacivosti.

V nékterych pfipadech klinickému obrazu dominuji poruchy centralniho nervového systému jako

paralyza (ochrnuti), kieGe a koma; mnohem vzacn&jsi jsou poruchy krevni srazlivosti. Tato faze
pozdniho Soku obvykle kon¢i smrti.

Ve fazi rekonvalescence se vzacné objevuji zuZeni traviciho traktu s obtiZemi pfipominajicimi stfevni
neprichodnost.

Jiz davka 1 g siranu zeleznatého (odpovida 200 mg Zeleza) totiz mlize u déti vyvolat zivot ohrozujici
otravu. Jiz davka 20 mg zeleza na kg télesné hmotnosti vede k prvnim pfiznakiim toxicity (predevsSim
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traviciho traktu) a systémova toxicita se objevuje po uziti davky 60 mg Zeleza na kg télesné
hmotnosti. Nahrady Zeleza by tedy mély byt uchovavany mimo dosah a dohled déti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Aktiferrin, vezméte si jej ihned, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci icinky (objevujici se u 1 az 10 pacientt ze 100 1é¢enych pacienti):
zvIlaste pii uzivani vysokych davek se objevuji mirné obtize traviciho traktu jako podrazdény zaludek,
nadymani, zacpa nebo prijem. Uzivani piipravku s jidlem snizuje vyskyt téchto nezadoucich ucinkda.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (objevujici se u 1 az 10 pacientt z 1000 1écenych pacientd):
paleni zahy, nevolnost, zvraceni, nechutenstvi

Vzacné nezadouci ucinky (objevujici se u 1 az 10 pacientt z 10 000 1écenych pacientl):
alergické kozni reakce

Ptipravky s obsahem zeleza mohou zptsobit pfechodné ¢erné zbarveni stolice.
Ptipravek Aktiferrin mtze zpisobit pfechodné tmavé zbarveni zubt.

Hlaseni nezadoucich udinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Aktiferrin uchovavat
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, v ptivodni dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti. Spottebujte do 12 mésich po prvnim otevieni.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aktiferrin obsahuje

- Lécivymi latkami jsou ferrosi sulfas heptahydricus 47,2 mg a serinum racemicum 35,6 mg v
Iml roztoku. 1 ml (=18 kapek) obsahuje 9,48 mg Fe*".

- Pomocnymi latkami jsou kyselina askorbova, draselna siil acesulfamu, natrium-benzoat, roztok
kyseliny chlorovodikové, makrogol 400, karamelové barvivo (obsahuje glukosu), aroma
¢erného rybizu (diacetin, aroma ¢erného rybizu, triacetin, maltol, propylenglykol, voda a
amoniak-sifi¢itanovy karamel), ¢isténa voda.

Jak pripravek Aktiferrin vypada a co obsahuje toto baleni

Aktiferrin je Ciry, zlutohnédy roztok s vini a chuti cerného rybizu. Piipravek je v hnédé sklenéné

lékovcee s kapaci vlozkou a détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem.

Velikost baleni: 30 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 3. 2017

5/5



