Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Ferrum Sandoz 100 mg tablete za Zvakanje

trovalentno zeljezo

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

—  Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

—  Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZze im Stetiti, Cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

—  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ferrum Sandoz i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati tablete Ferrum Sandoz
Kako uzimati tablete Ferrum Sandoz

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati tablete Ferrum Sandoz

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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Sto je Ferrum Sandoz i za $to se koristi

Ferrum Sandoz tablete za Zvakanje sadrze Zeljezo u obliku kompleksa Zeljezovog (111) hidroksida s
polimaltozom (tzv. dekstriferon). Dekstriferon je slian prirodnoj bjelanéevini koja sluzi za
pohranjivanje Zeljeza u ljudskom organizmu.

Ovaj lijek je namijenjen u djece starije od 12 godina i odraslih za:

— lijecenje manjka Zeljeza
— lijeCenje anemije (slabokrvnosti) koja je posljedica manjka Zeljeza
— sprjecCavanje pojave manjka zeljeza u trudnodi.

Zeljezo je vazan sastojak crvenih krvnih stanica, mi§iéa i enzima. Manjak Zeljeza moze uzrokovati
kroni¢ni umor, sSmanjenu koncentraciju, razdrazljivost, Ziv€anost, glavobolje, gubitak teka, smanjen
imunitet i povecanu osjetljivost na stres i infekcije, bljedilo, ragade (pukotine u kutovima usana),
suhu kozu te lomljivost kose i noktiju.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati tablete Ferrum Sandoz

Nemojte uzimati tablete Ferrum Sandoz ako:

— ste alergi¢ni na dekstriferon ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

— imate preveliku koli¢inu Zeljeza u tijelu, npr. zbog nakupljanja zeljeza u tijelu (hemokromatoza,
hemosideroza) ili zbog poremecaja iskoristavanja zeljeza (npr. anemija (slabokrvnost) zbog
otrovanja olovom) ili zbog nasljednog krvnog poremecaja kojeg Karakterizira manjak
hemoglobina i crvenih stanica u tijelu (talasemija)

— imate anemiju (slabokrvnost) koja nije posljedica manjka zeljeza (npr. hemoliticka anemija,
megaloblasticna anemija).

Posavjetujte se s lijeCnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni smijete li poceti lijeCenje tabletama
Ferrum Sandoz.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Ferrum Sandoz.

Kao i kod ostalih nadomjestaka zeljeza, tijekom primjene lijeka Ferrum Sandoz moze se javiti stolica
tamnije boje jer se Zeljezo prirodno izluuje putem crijeva. Navedeno nije razlog za zabrinutost.
Medutim, budite oprezni ako bolujete od bolesti jetre, bubrega, Zeluca ili crijeva te se posavjetujte s
Vasim lije¢nikom.

Ako bolujete od infekcije ili zlo¢udne bolesti, Vas lijeénik ¢e razmotriti je li lijeGenje lijekom Ferrum
Sandoz za Vas prikladno.

Jedna tableta za Zvakanje sadrzZi 1,5 mg aspartama

Aspartam je izvor fenilalanina. Moze Vam naskoditi ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog
genetskog poremecaja kod kojeg dolazi do nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moZze ukloniti na
odgovarajuéi nacin.

Napomena za bolesnike sa Se¢ernom bole$cu: svaka tableta ima 0,04 ugljikohidratnih jedinica.

Djeca
Ferrum Sandoz tablete za zvakanje nisu namijenjene za primjenu u djece mlade od 12 godina. U toj
dobnoj skupini primjenjuju se manje doze, zbog ¢ega je prikladnija primjena sirupa Ferrum Sandoz.

Drugi lijekovi i Ferrum Sandoz
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove..

Tablete Ferrum Sandoz u pravilu se mogu uzimati zajedno s drugim lijekovima.

Nije vjerojatno da ¢e istodobna primjena lijeka Ferrum Sandoz i drugih lijekova imati utjecaj na

ucinkovitost lijeka Ferrum Sandoz i/ili drugih lijekova, kao $to su:

— tetraciklini (lijekovi za lijeCenje bakterijskih infekcija, npr. doksiciklin, tigeciklin),

— antacidi (lijekovi za smanjivanje kiselosti u Zelucu, kao §to su lijekovi koji sadrze aluminij
hidroksid i sl.),

— acetilsalicilatna kiselina (lijek za lijeCenje boli i upale te sprjeCavanje stvaranja ugruSaka u
krvotoku).

Vitamin C (askorbatna kiselina) moze poboljsati iskoristivost zeljeza u organizmu.

Istodobno uzimanje pripravka zeljeza koji se primjenjuje u venu i pripravka Zeljeza koji se
primjenjuje kroz usta nije preporuceno, o cemu ¢e voditi raCuna Vas lijecnik.

Ferrum Sandoz s hranom i pi¢em
Sastojci hrane ne utjeu na u€inkovitost lijeka Ferrum Sandoz.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tablete Ferrum Sandoz tijekom trudnoce i dojenja smijete uzimati samo po preporuci lijecnika.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ferrum Sandoz ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.
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3. Kako uzimati tablete Ferrum Sandoz?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ako niste sigurni.

Doziranje

Lije¢nik ¢e Vam propisati odgovarajucu dozu i trajanje lijeCenja ovisno 0 manjku Zeljeza te 0 Vasem
zdravstvenom stanju.

Djeca starija od 12 godina, odrasli i dojilje

Doziranje kod lijecenja manjka zeljeza
Uobicajena dnevna doza je 1 tableta (100 mg) na dan. Lijecenje traje priblizno jedan do dva mjeseca.

Doziranje kod lijeCenja anemije (slabokrvnosti) koja je posljedica manjka zeljeza

Uobicajena doza iznosi od 1 do 3 tablete (100mg - 300mg) na dan.

Vrijednost hemoglobina normalizira se nakon tri do pet mjeseci lijeCenja. Za popunjavanje rezervi
zeljeza u organizmu, lijeCenje je potrebno nastaviti jos nekoliko tjedana.

Trudnice

Doziranje kod lije¢enja manjka Zeljeza
Uobicajena dnevna doza je 1 tableta (100 mg) na dan.

Doziranje kod lijeenja anemije (slabokrvnosti) koja je posljedica manjka zeljeza

Trudnice moraju uzimati 2 do 3 tablete (200mg — 300 mg) na dan, dok se vrijednost hemoglobina ne
normalizira.

Zatim je lijeCenje potrebno nastaviti s jednom tabletom (100 mg) na dan, najmanje do kraja trudnoce,
radi popunjavanja rezervi Zeljeza u organizmu.

Ako smatrate da je uCinak lijeka prejak ili preslab, posavjetujte se s lijecnikom ili ljekarnikom.
Nadin primjene

Lijek se primjenjuje tijekom ili odmah nakon jela. Dnevna doza se moze uzeti odjednom ili
podijeliti na viSe pojedina¢nih doza.
Tablete za zvakanje Ferrum Sandoz mogu se prozvakati ili progutati cijele.

Ako uzmete vise Ferrum Sandoz tableta nego $to ste trebali

Nemojte uzimati dozu ve¢u od one koje Vam je propisao lije¢nik. Ako ste nehotice uzeli ve¢u dozu
lijeka nego $to biste smjeli, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom. Toksi¢nost lijeka Ferrum Sandoz
vrlo je mala. Do sada nisu zabiljezeni slucajevi otrovanja zeljezom ili predoziranja lijekom Ferrum
Sandoz.

Ako ste zaboravili uzeti Ferrum Sandoz
Nemojte uzeti dvostruku dozu da biste nadoknadili propustenu. Nastavite uzimati lijek prema
uobicajenom rasporedu.

Ako prestanete uzimati Ferrum Sandoz
Cak i ako se dobro osjecate, nemojte prestati uzimati ovaj lijek sve dok se 0 tome ne posavjetujete sa
svojim lije¢nikom. Ako prerano prestanete uzimati lijek, mozete ugroziti uspjeh lijecenja.

Ako se za vrijeme lijeCenja ne osjecate dobro ili se osjecate loSije nego prije, obavijestite Vaseg
lijeéniku. U slucaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom

lijecniku ili ljekarniku.
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4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.
Tijekom primjene ovog lijeka mogu se javiti sljede¢e nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba koje uzimaju lijek)
— promijenjena boja stolice.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba koje uzimaju lijek)
— proljev, mu¢nina, zatvor, bol u trbuhu.

Manje €esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba koja uzimaju lijek)
— povracéanje, obojenje zuba, gastritis
— osip, svrbez, glavobolja.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako cuvati tablete Ferrum Sandoz
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto tableta Ferrum Sandoz sadrZi

— Djelatna tvar je zeljezo, u kompleksu zeljezovog (lIl) hidroksida s polimaltozom

(dekstriferon).

Jedna tableta za Zvakanje sadrzi 100 mg Zeljeza (Fe*"), §to odgovara 312,5 — 357,14 mg
kompleksa zeljezovog (111) hidroksida s polimaltozom (dekstriferon).

Pomocne tvari su: dekstrat, makrogol 6000, aspartam (E951), talk, okus ¢okolade.

Kako tableta Ferrum Sandoz izgleda i sadrzaj pakiranja
Tableta za zvakanje.

Smede-bijele, melirane, okrugle, ravne tablete sa zaobljenim rubovima.

30 (3x10) tableta za Zvakanje Al stripu ili Al/Al blisteru.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja: Sandoz d.o0.0., Maksimirska 120, Zagreb
Proizvodac:

Lek Pharmaceuticals d. d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

Lek Pharmaceuticals d. d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovenija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2024.
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