Ptiloha €. 1 ke sdé€leni sp.zn. sukls23724/2011
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Aktiferrin
mékké tobolky
(Ferrosi sulfas hydricus, serinum racemicum)

Aktiferrin
sirup
(Ferrosi sulfas heptahydricus, serinum racemicum)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, ato i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G€inkl vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Aktiferrin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aktiferrin uZivat
Jak se Aktiferrin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovévani piipravku Aktiferrin

Dalsi informace

AU R e

1.  CO JE Aktiferrin A K CEMU SE POUZIVA

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 moZznost
nizkého davkovani a velmi dobra snasenlivost piipravku Aktiferrin.

Pripravek Aktiferrin se podava k ptedchazeni nedostatku zeleza v t€¢hotenstvi a pii ztratach krve,
napft. po operacich, darcovstvi krve, pfi skrytém krvaceni a u kojenct s nizkou porodni hmotnosti, u
dvojcat a déti porozenych cisaiskym fezem. Dale se podava k 1é¢bé nedostatku Zeleza napt. pii
ztratach krve, pii poruse traveni, Spatném vstiebavani, v t¢hotenstvi a obdobi kojeni, darcovstvi krve,
pri rastu v détstvi a dospivani.

Pripravek Aktiferrin ve formé tobolek je urcen k 1é¢bé dospélych a déti od 6 let.

Pripravek Aktiferrin ve form¢ sirupu je urcen k 16¢b¢ dospélych a déti.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE Aktiferrin UZIVAT

Neuzivejte Aktiferrin

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoliv dalsi slozku
pripravku;

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

- jestlize trpite chudokrevnosti, ktera neni zptisobena nedostatkem zeleza;

- jestlize je Vam podavano zelezo injek¢ni cestou nebo opakované dostavate transfuze krve.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Aktiferrin je zapotiebi
- jestlize trpite strikturou (z0Zenim) stieva;
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- jestlize trpite divertikul6zou (mnohocetny vyskyt divertikli — vychlipenina stény dutého
orgéanu);
- jestlize trpite zanétlivou stfevni chorobou.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu. Uéinky ptipravku

Aktiferrin a jinych ptipravkl soucasn¢ uzivanych se mohou navzajem ovliviiovat:

- antacida (Iéky proti piekyseleni zaludku) obsahujici magnesium (hoicik), vapnik, hlinik,
hydrogenuhlicitan sodny snizuji vstiebavani zeleza;

- pripravky s obsahem vapniku, cimetidin a famotidin (antacida), deferoxamin (antidotum) a
nékteré latky obsazené napf. ve straveé (oxalaty, fosfaty) snizuji vstiebavani zeleza. Pokud je
nevyhnutelné soucasné podavani, je tieba zachovat alespon 4 hodiny odstup mezi podanim
7eleza a dalSiho 1éku;

- nékteré potraviny, napf. celozrnny chléb, potraviny s obsahem vlakniny a vejce, a napoje, napf.
mléko, kava, alkalické mineralky (Vincentka, Rudolftiv pramen, Bilinska kyselka), cerny nebo
zeleny Caj, snizuji absorpci Zeleza. Tyto potraviny je Iépe jist nejméné 2 hodiny po uziti
pripravku Aktiferrin;

- zelezo snizuje vstifebavani cefdiniru, tetracyklind a fluorochinolonti (antibiotika), etidronatu
(1é¢ba kostnich onemocnéni a poruch metabolismu kalcia) a penicilaminu (antirevmatikum),
levodopy (antiparkinsonikum), methyldopy a kaptoprilu (1écba vysokého krevniho tlaku);

- dimerkaprol zvySuje toxicitu Zeleza.

Uzivani pripravku Aktiferrin s jidlem a pitim

Ptipravek zapijejte vodou, ovocnou Stavou nebo ovocnym ¢ajem (nikoliv mlékem, Cernym Cajem
nebo kavou). Lécba je u€inngjsi, pokud je Aktiferrin uzivan % hodiny pted jidlem nebo 2 hodiny po
jidle. Pokud by dochézelo k drazdéni traviciho traktu, je mozno piipravek podavat i pii jidle nebo po
jidle, ale za cenu urcitého snizeni vstifebavani a prodlouzeni doby terapie.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym Iékafem nebo 1€karnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Pripravek Aktiferrin lze uzivat v t€hotenstvi i béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Ptipravek neovlivituje schopnost vykonavat ¢innosti vyzadujici zvyS$enou pozornost.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Aktiferrin
5 ml sirupu obsahuje cukr odpovidajici 1,8 g glukdzy.

3.  JAK SE Aktiferrin UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek piesné podle pokyni svého l1ékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym
lékatem nebo lékarnikem.

Obvykla pocatecni davka pripravku Aktiferrin ve formé sirupu je 5 ml na 12 kg télesné hmotnosti a
den, rozdélenych do 2-3 jednotlivych davek, nejvyse 5 ml 3x denné, udrZzovaci davka 1x denné¢ 5 ml.
Ptipravek se davkuje pomoci ptiloZzeného odmérného kalisku s ryskami od 1 do 7 ml. Odmémy
kalisek naplnte k prislusné rysce. Pfed kazdym pouzitim odmérny kalisek umyjte a ususte.

Obvykla pocate¢ni davka pripravku Aktiferrin ve formé tobolek pro dospélé a déti starsi 12 let je 2-
3x denné 1 tobolka, udrzovaci davka 1x denn¢ 1 tobolka. Détem od 6 do 12 let se podava 1 tobolka
denné.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Aktiferrin, nez jste mél(a), nebo pti nahodném poziti pripravku
ditétem je zapottebi podat mléko a/nebo syrova vejce s aktivnim uhlim a dopravit postizeného do
nejbliz§i nemocnice nebo zdravotnického zatizeni, kde je k dispozici specifické antidotum
deferoxamin (Desferal). Vezméte s sebou tuto piibalovou informaci, aby 1¢kar védél, co bylo uzito.
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Mezi ptiznaky predavkovani patii nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, priijem, zvraceni s pfimési krve
a krvaceni z kone¢niku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Aktiferrin, vezméte si jej hned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojujte
vSak nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pro doplnéni zasob Zeleza v organismu se doporucuje pokracovat v 1écbé pripravkem Aktiferrin jesté
6 1 vice tydnid po normalizaci hladiny ¢erveného krevniho barviva v krvi.

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek Aktiferrin nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem uzivani ptipravku se mohou objevit zazivaci obtize, jako je paleni zahy, nevolnost, tlak

v zaludku, zvraceni, nechutenstvi, priijem nebo zacpa.

Pripravky s obsahem zeleza mohou zptsobit pfechodné ¢erné zbarveni stolice. Pipravek Aktiferrin
ve formé¢ sirupu muze zpusobit piechodné tmavé zbarveni zubti.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkil vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému Iékaii
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK Aktiferrin UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Aktiferrin ve formé tobolek uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr

v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Pripravek Aktiferrin ve form¢ sirupu uchovavejte pii teploté do 25 °C. Ptipravek spotiebujte do 4
tydnd po prvnim otevieni.

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Aktiferrin obsahuje

- Lécivymi latkami v mékkych tobolkach jsou ferrosi sulfas hydricus 104,267-109,116 mg
(odpovida 34,5 mg Fe*") a serinum racemicum 129,0 mg v jedné tobolce.

- Lécivymi latkami v sirupu jsou ferrosi sulfas heptahydricus 3 420 mg ve 100 ml sirupu
(odpovida 34,2 mg Fe*" v 5 ml) a serinum racemicum 2 580 mg ve 100 ml sirupu.

- Pomocné latky v tobolkach jsou Zluty vosk, hydrogenovany sojovy olej, caste¢né
hydrogenovany s6jovy olej, ¢istény fepkovy olej, sdjovy lecithin, nekrystalizujici sorbitol 70%,
glycerol 85%, zelatina, Cerny oxid Zelezity, Cerveny oxid zelezity.

- Pomocné latky v sirupu jsou kyselina askorbova, invertosovy sirup, aroma, ethanol 96%,
Cisténa voda.

Jak pripravek Aktiferrin vypada a co obsahuje toto baleni
Aktiferrin, mékké tobolky jsou tmaveé hnédé tobolky obsahujici svétle zlutou olejovitou pastu.
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Blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20 a 50 tobolek

Aktiferrin, sirup je Cira, nazelenald az zlutavé nahnédla kapalina s vlini a chuti malinové
smetanovou.

Sklenéna lékovka, tmava, se Sroubovacim uzavérem, plastovy odmérny kalisek s ryskami
od 1 do 7 ml, krabicka.

Velikost baleni: 100 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena
24.2.2011
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