sp.zn. sukls54165/2014
a sp.zn. sukls125464/2015

Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Aktiferrin sirup
Ferrosi sulfas heptahydricus, serinum racemicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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 ptipravek Aktiferrin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

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

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

Pripravek Aktiferrin se podava k predchazeni nedostatku zeleza v t€hotenstvi a pii ztratach krve, napf.
po operacich, darcovstvi krve, pfi skrytém krvaceni a u kojenct s nizkou porodni hmotnosti, u dvojcat
a déti porozenych cisaiskym fezem. Déle se podava k 1écbé nedostatku zeleza napt. pii ztratach krve,
pfi poruse traveni, Spatném vstifebavani, v t¢hotenstvi a obdobi kojeni, darcovstvi krve, pfi ristu

v détstvi a dospivani.

Pripravek Aktiferrin je uréen k 1é¢be dospélych, dospivajicich a déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Aktiferrin uZzivat

Neuzivejte pripravek Aktiferrin

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6);

- jestlize trpite nadmérnym hromadénim Zeleza v tkanich (hemochromatdza nebo hemosiderdza);

- jestlize trpite chudokrevnosti, ktera neni zptisobena nedostatkem Zzeleza;

- jestlize je Vam podavano Zelezo injekéni cestou nebo opakované dostavate transfuze krve.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Aktiferrin se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize trpite strikturou (zuZenim) stieva;

- jestlize trpite divertikul6zou tlustého stfeva (mnohocetny vyskyt divertikld — vychlipenina stény
dutého organu);
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- jestlize trpite zanétlivou stfevni chorobou. Protoze pii zanétlivém onemocnéni nebo viedech ve
sliznici traviciho traktu mutize dojit pfi uzivani pfipravku Aktiferrin ke zhorSeni téchto
onemocnéni a ptinosy 1écby by proto mély byt peclivé zvazeny oproti moznym riziktim.

Dle uvazeni 1ékate bude mira nedostatku zeleza v organismu, odpovéd’ na lécbu a potieba dalSiho
pokracovani 1écby substituci Zeleza ur€ovana na zakladé krevnich testt.

- vzhledem k riziku predavkovani, je tfeba vénovat zvlastni pozornost, pokud souCasné uzivate
potravinové doplitky nebo jiné ptipravky, které obsahuji soli Zeleza.
Ptipravky s obsahem Zeleza mohou zptsobit pfechodné ¢erné zbarventi stolice..

- Ptipravek Aktiferrin mtize zptisobit prechodné tmavé zbarveni zubt.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aktiferrin
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
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
(lécba 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 zlazy), jelikoz pfi souCasném podani snizuji soli zeleza jeho
vstfebavani.

- zinku. Soli Zeleza snizuji vstfebavani zinku, pfi¢emz je tato interakce oboustrannd. Zinek
podavany v nadbytku nad solemi Zeleza mizZe snizovat vstfebavani zeleza.

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

- nesteroidnich protizanétlivych 1ékti, kde je tieba dbat opatrnosti pfi soucasném podani soli
Zeleza s ohledem na fakt, Ze obé skupiny 1é¢iv mohou drézdit sliznici traviciho traktu.

- intravenoznim (nitrozilnim) podani chloramfenikolu (antibiotikum), jehoz nastup ucinku mutze
byt pti sou¢asném podani se solemi zeleza oddalen.

Pokud je to nevyhnutelné, méla by byt U¢innost soucasné podavanych piipravk klinicky nebo
laboratorné monitorovana;

Uginky piipravku Aktiferrin a jinych piipravki souéasné uzivanych se mohou navzajem ovliviiovat:

- antacida (Iéky proti ptekyseleni zZaludku) obsahujici magnesium (hoi¢ik), vapnik, hlinik,
hydrogenuhlicitan sodny, kolestyramin (I€k na snizeni hladiny tuk v krvi) snizuji vsttebavani
zeleza;

- ptipravky s obsahem vapniku, cimetidin a famotidin (antacida), deferoxamin (antidotum) a
nektere latky obsazené napt. ve strave (oxalaty, fosfaty) snizuji vstiebavani zeleza. Pokud je
nevyhnutelné soucasné podéavani, je tteba zachovat alespon 4 hodiny odstup mezi podanim
zeleza a dalSiho 1éku;

- nekteré potraviny, napt. celozmny chléb, potraviny s obsahem vlakniny a vejce, a napoje, napft.
mléko, kava, alkalické mineralky (Vincentka, Rudolfiiv pramen, Bilinska kyselka), cerny nebo
zeleny ¢aj, snizuji absorpci Zeleza. Tyto potraviny je 1épe jist nejméné 2 hodiny po uziti
ptipravku Aktiferrin;

- dimerkaprol (antidotum) zvysuje toxicitu Zeleza;

- peroralni Zelezo (podavané Usty) se nesmi podavat pii soucasném parenteralnim (injek¢énim)

podavani zeleza.

Piipravek Aktiferrin s jidlem a pitim
Ptipravek zapijejte vodou, ovocnou §t'avou nebo ovocnym ¢ajem (nikoliv mlékem, Cernym ¢ajem
nebo kavou). Lécba je G¢inngjsi, pokud je Aktiferrin uzivan nala¢no ¥ hodiny pied jidlem nebo 2
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hodiny po jidle. Pokud by dochazelo k drazdéni traviciho traktu, je mozno pfipravek podavat i pfi jidle
nebo po jidle, ale za cenu urcitého snizeni vstiebavani a prodlouZeni doby terapie.

Aktiferrin miize vytvofit tmavy povlak na zubech. Vytvofeni povlaku se d4 zabranit tim, ze se davka
sirupu nejprve ziedi vodou nebo $tavou, vypije se slamkou a po vypiti se tsta vyplachnou.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Opatrnosti je tieba pti sou¢asném uzivani dalSich vitaminovych preparati obsahujicich zelezo. Pti
predavkovani Zelezem bylo pozorovano poskozeni plodu a potrat.

Béhem tchotenstvi a kojeni by piipravek Aktiferrin, sirup mél byt podavan, pouze pokud tak rozhodne
1¢kaf.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Aktiferrin, sirup obsahuje v 1 ml invertosovy sirup 866 mg a ethanol 96% 3,13 mg.
5 ml sirupu obsahuje cukr odpovidajici 1,8 g glukézy.

Pokud Vam Vas lékat tekl, ze nesnésite neékteré cukry, porad’te se s nim pied uzivanim tohoto
ptipravku.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy nebo malabsorpci glukozy a
galaktozy by tento ptipravek neméli uzivat.

3.  Jak se pripravek Aktiferrin uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lé¢karnikem.

Pro déti je obvykla davka ptipravku Aktiferrin 5 ml na 12 kg t€lesné hmotnosti a den, rozdélenych do
2-3 jednotlivych davek. U déti do 6 let by denni davka Zeleza neméla piekrocit 60 mg.

Doporucena denni davka Zeleza pro dospé€lé je 120 mg. Obvyklé davkovani je 5 ml 2-3x denné (68,4-
102,6 mg Fe*") pti anemii (chudokrevnosti) z nedostatku Zeleza, pfi deficitu zasobniho Zeleza v
organizmu (pfi prelatentni a latentni sideropenii) pouze 5 ml 1x denné tj. 34,2 mg Fe*".

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

Pro korekci chudokrevnosti (anémie) se doporucuje podavat davku alespon 8 tydnti. 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 pifi ndhodném poziti ptipravku
ditétem je zapotiebi vyvolat zvraceni a neprodlen¢ dopravit postizené¢ho do nejbliz§i nemocnice nebo
zdravotnického zafizeni, kde je k dispozici specifické antidotum deferoxamin (Desferal). Vezméte

s sebou tuto ptibalovou informaci, aby 1ékat védél, co bylo uZito.

Mezi ptiznaky prvni faze predavkovani (n€kolik hodin po poziti) patii nevolnost, zvraceni, bolesti
bficha, prijem, zvraceni s pfimési krve a krvaceni z kone¢niku. V zadvaznych piipadech mize dojit k
namodralému zabarveni klize a sliznic, zmatenosti, mélkému, nedostate¢nému dychani a k selhani
periferniho obéhu (ke kolapsu). Po 4 az 6 hodinach mtze dojit k ustupu ptiznakl v tzv latentni fazi,
ktera mize trvat 6 - 24 hodin. Po 12 az 48 hodinach, dochazi ve vaznych piipadech
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k multiorganovému poskozeni, Soku, snizené tvorb&é moci, Zloutence, toxickému selhani jater a
pfipadn€ nemoci charakterizované zvysenou krvacivosti.

V nékterych ptipadech klinickému obrazu dominuji poruchy centralniho nervového systému jako

paralyza (ochrnuti), kieCe a koma; mnohem vzacngjsi jsou poruchy krevni srazlivosti. Tato faze
pozdniho Soku obvykle kon¢i smrti.

Ve fazi rekonvalescence se vzacné objevuji zuzeni traviciho traktu s obtizemi pfipominajicimi sttevni
neprichodnost.

Jiz davka 1 g siranu zeleznatého (odpovida 200 mg Zeleza) totiz mize u déti vyvolat zivot ohrozujici
otravu. Jiz davka 20 mg Zeleza na kg télesné hmotnosti vede k prvnim piiznaktim toxicity (predevsim
trdviciho 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) uZzit pripravek Aktiferrin, vezméte si jej hned, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnosti nezadoucich uginkd jsou uvadény takto: Velmi asté ( >1/10); &asté (>1/100, <1/10); méng
casté (=1/1 000, <1/100); vzacné (=1/10 000, <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo
(z dostupnych udaju nelze urcit).

Casté: zvlasté pfi uzivani vysokych davek se objevuji mimné obtize traviciho traktu jako
podrazdény zaludek, nadymani, zacpa nebo prijem. Uzivani pfipravku s jidlem
snizuje vyskyt téchto nezadoucich u€inkd.

Meéne¢ Casté:  paleni zahy, nauzea, zvraceni a nechutenstvi.

Vzécné: alergické kozni reakce

Piipravky s obsahem zeleza mohou zptsobit piechodné ¢erné zbarveni stolice. Pripravek Aktiferrin
mize zplsobit pfechodné tmavé zbarveni zubd.

Hlaseni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutiZzete 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 G¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Aktiferrin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Aktiferrin uchovavejte pii teploté do 25 °C. Piipravek spotiebujte do 4 tydnd po prvnim
otevieni.

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

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Aktiferrin obsahuje

- Lécivymi latkami jsou ferrosi sulfas heptahydricus 34,20 mg v 1 ml sirupu (odpovida 6,84 mg
Fe*" v 1 ml) a serinum racemicum 25,80 mg v 1 ml sirupu.

- Pomocnymi latkami jsou kyselina askorbova, invertosovy sirup, malinové aroma (obsahuje
propylenglykol 92%), krémové aroma (obsahuje triacetin 40% a propylenglykol 42 %), ethanol
96%, ¢isténa voda.

Jak pripravek Aktiferrin vypada a co obsahuje toto baleni

Cira, nazelenala az zlutavé nahnédla tekutina s vini a chuti malinové smetanovou.

Hnéda sklenéna lahvicka s détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem, plastova odmérka
s ryskami od 1 do 7 ml, krabicka.

Velikost baleni: 100 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
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