sp.zn. sukls182636/2026
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Sorbifer Durules 320 mg/60 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim

ferrosi sulfas hydricus, acidum ascorbicum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkti, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sorbifer Durules a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sorbifer Durules uZivat.
Jak se ptipravek Sorbifer Durules uziva.

Mozné nezadouci Gc¢inky.

Jak ptipravek Sorbifer Durules uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

AR

1. Co je Sorbifer Durules a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Sorbifer Durules je urcen k suplementaci (doplnéni) Zeleza pii prevenci a 1é¢bé anemie
(chudokrevnosti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Sorbifer Durules uZivat

Neuzivejte pripravek Sorbifer Durules

o jestlize jste alergicky(d) na lécivé latky nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

o jestliZze mate stenozu (zuzeni) jicnu nebo jiné obstrukéni onemocnéni travici soustavy.

o jestlize mate onemocnéni spojend se zvySenym ukladanim Zeleza v téle, napt. hemochromatozu,
hemosiderozu.

o jestlize jste podstoupil(a) opakované krevni transfuze.

o jestlize mate anemii, kterda neni zplsobena nedostatkem Zzeleza, s vyjimkou stavi, kdy je

nedostatek Zeleza rovnéz ptitomen.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Sorbifer Durules se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek je uéinny pouze pii nedostatku Zeleza. Pfed zahajenim podavani pfipravku musi byt potvrzena
diagndéza nedostatku zeleza. Tento 1€k nema ptfinos u jinych druh anémii, které nejsou zplsobené
nedostatkem Zeleza (to jsou anémie spojené napt. s infekci nebo s chronickymi onemocnénimi).

Vzhledem k riziku vzniku viedd v ustech a zabarveni zubi se tablety maji polykat celé a zapijet vodou
anemaji se cucat, zvykat ani zadrzovat v tstech. Pokud nemiizete dodrzet tyto pokyny nebo mate potize

s polykanim, obrat’te se na svého lékare.

Obtize pii polykanim
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Pokud se pii polknuti dostane tableta nedopatfenim do dychacich cest , obrat'te se prosim co nejdiive na
svého 1ékare. To proto, ze hrozi riziko vzniku viedi a zZeni prudusek zptisobené vniknutim tablety do
dychacich cest. Muze to vést k pretrvavajicimu kasli, vykaslavani krve a/nebo k dusnosti, a to i
v piipad¢, ze k vdechnuti tablety doslo dny az mésice pred vyskytem téchto ptiznakl. Proto musite byt
okamzité vySetfen(a), aby se prokazalo, Ze nedoslo k poskozeni dychacich cest tabletou.

Informujte svého lékate, pokud trpite zanétlivym a viedovym onemocnénim traviciho Ustroji, protoze
se mohou zhorsit v priibéhu peroralni terapie ptipravky zeleza.

Ptipravek muize zptisobit Cerné zbarveni stolice.

Déti
Sorbifer Durules nesmi byt podavan kojencim a malym détem do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sorbifer Durules
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Vyvarujte se soubézného uziti ptipravku Sorbifer Durules a 1ékti obsahujicich nasledujici 1é¢ivé latky:

o antibakterialni 1é¢ivé piipravky obsahujici ofloxacin, norfloxacin, levofloxacin, ciprofloxacin,
moxifloxacin,

Pokud se nelze vyvarovat souasnému podavani ptipravku Sorbifer Durules a 1éCivych pripravki
uvedenych nize, ma byt dodrzen co nejdelsi mozny casovy odstup mezi uzitim pfipravku
Sorbifer Durules a dal§iho 1éc¢ivého piipravku. O soucasném uzivani 1é¢ivych piipravkil se porad'te se
svym lékafem.

kaptopril (uzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a srdecniho selhani),

deferoxamin (uzivany k odstranéni prebytecného zeleza z téla),

zinek,

cimetidin (uzivany pii 1é¢be peptickych viedl a paleni zahy),

chloramfenikol, tetracykliny (uzivané k 1é¢bé bakterialnich infekci),

levodopa obsazena v 1écich k 1é¢bé Parkinsonovy choroby,

methyldopa obsazena v 1écich k 1écbé vysokého krevniho tlaku,

hormony §titné zlazy a léky je obsahujici,

penicilamin obsazeny v protizadnétlivych lécich a Iécich podavanych pfi onemocnénich pojivové

tkané a u metabolickych poruch (pfi soucasném podavani penicilaminu a Zeleza se snizuje

absorpce obou téchto 1ékt1),

o uhli¢itan vapenaty nebo hofe¢naty obsazené v dopliicich stravy a hydroxid hlinity nebo uhli¢itan
vapenaty nebo hofeCnaty obsazené v antacidech vytvareji komplexy se solemi zeleza, ¢imz
snizuji vzajemné vstifebavani,

o klodronat nebo risedronat obsazené v 1é¢ivych ptipravcich k 1é€bé€ osteopordzy (Sorbifer Durules

snizuje vstiebavani téchto 1é¢ivych piipravki)

Sorbifer Durules s jidlem a pitim
Vstiebavani zeleza miize byt snizeno soucasnym pozitim ¢aje, kavy, vajec, mlécnych vyrobkd, chleba
vyrobeného z celozrnné mouky, ceredlii a potravin bohatych na rostlinnou vlakninu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Doporucené 1écebné davky lze uzivat v t€hotenstvi i v obdobi kojeni (viz bod 3).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Schopnosti fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje nejsou podanim pfipravku ovlivnény.
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Nejsou znamy zadné tdaje, které by toto indikovaly.

3. Jak se Sorbifer Durules uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Tabletu spolknéte celou a zapijte ji vodou. Necucejte ji, nezvykejte ani nezadrzujte v ustech.
Potahovang¢ tablety by nikdy nemély byt uzivany v poloze vleze.

Doporucené davky jsou:

Doporucena davka u dospélych a dospivajicich (nad 12 let véku) je dvakrat denné jedna potahovana
tableta.

Je-li tfeba, mlze byt davka z ditvodu nezadoucich u€inkl sniZzena na polovinu (1 potahovana tableta
denng).

Je-li tfeba, miiZze byt u anemie zpisobené nedostatkem zeleza davka zvysSena na 3—4 potahované tablety
denné, podavané rozdélen¢ ve dvou davkach (rano a vecer).

V téhotenstvi je doporucena davka jedna potahovana tableta denn¢ béhem prvnich 6 mésicti a dvakrat
denné¢ jedna potahovana tableta v tfetim trimestru a v obdobi kojeni.

Doba trvani 1é¢by ma byt stanovena individualné na zakladé opakovanych krevnich testt.

Pouziti u déti (ve véku do 12 let)
Ptipravek nesmi byt poddvan kojenctim a malym détem (ve veéku do 12 let).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sorbifer Durules, neZ jste mél(a)
Pokud jste nedopatienim pozil(a) vétsi mnozstvi tablet, kontaktujte ihned svého 1ékafe nebo jdéte do
nejbliz§i nemocnice. Predavkovani je obzvlasté nebezpeéné pro malé déti

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sorbifer Durules
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Sorbifer Durules

Neprestavejte piipravek uzivat bez porady se svym lékatem, i kdyz je jiz upraven nedostatek Zeleza.
Pokracujte v 1é¢bé podle pokynii lékaie, abyste dorovnal(a) zasoby zeleza v téle (asi 2 mésice).
V piipadé symptomatického nedostatku Zeleza trva 1écba obvykle 3 az 6 mésici.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci uCinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Porad’te se svym lékaiem, jestlize se vyskytne kterykoli z nasledujicich nezZadoucich Gcinkii:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
o pocit na zvraceni,

. bolest biicha,

e  prijem,

. zacpa.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
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o vied jicnu (oteviend rana ve sliznici jicnu),
o stendza (zuZeni) jicnu.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

o zavazna alergicka reakce, kterd zptisobuje potize s dychdnim nebo zavrate (anafylaktickd reakce).
Vyhledejte okamzitou 1ékafskou pomoc.

o zavazna alergicka reakce, kterd zptisobuje otok oblic¢eje nebo hrdla (angioedém). Vyhledejte
okamzitou Iékaiskou pomoc.

o kozni vyrazka.

o zvraceni.

o Viedy v tstech (v piipad€ nespravného pouzivani, pokud se tablety zvykaji, cucaji nebo zadrzuji
v ustech).

. VSsichni pacienti, zejména vSak star§i pacienti a pacienti s obtizemi pii polykani, mohou byt také

ohroZeni vznikem viedii v hrdle nebo jicnu. Pokud se tableta dostane do dychacich cest, hrozi
riziko tvorby viedu v priduskach, které muze vést ke zazeni pradusek.

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Sorbifer Durules uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete viditelnych zndmek snizené jakosti (napi. zména
barvy).

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sorbifer Durules obsahuje
Lécivymi latkami jsou: jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje ferrosi sulfas hydricus 320 mg
[odpovida 100 mg Fe**] a acidum ascorbicum 60 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

jadro tablety: povidon 25, polyethylen, karbomer 974P, magnesium-stearat;

potahova vrstva: hypromelosa, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid Zelezity (E172), tvrdy
parafin.
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Jak pripravek Sorbifer Durules vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku: okrové Zluta, mirné konvexni tableta s fizenym uvoliiovanim ¢ockovitého tvaru,
charakteristické ving s napisem “Z” na jedné stran¢.

Velikost baleni: 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120 tablet s fizenym uvoliiovanim.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszttri ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kiraly ut 65.
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 8. 2026
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