SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1 HEITI LYFS

Ferrous sulphate 200 mg t6flur.

2 VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur 200 mg af purrkudu tvigildu jarnsulfati sem jafngildir 65 mg jarni.
Lyfid inniheldur einnig, glukdsa, stkrdsa og laktdsa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3 LYFJAFORM

Hvitar, sykurhtoadar toflur.

4 KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd og fyrirbyggjandi medferd vid jarnskortsblddleysi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hver tafla inniheldur 200 mg jarnsulfat sem jafngildir 65 mg af jarni.

Fullordnir

Medferd: 130-195 mg af jarni (2-3 toflur) daglega, i jofnum skémmtum yfir daginn.
Fyrirbyggjandi medferd: 65 mg af jarni (1 tafla) daglega.

Aldradir
Gefa mé venjulegan skammt fyrir fullordna (sja kafla 4.4).

Born 6-12 ara

Medferd:

Born yfir 22 kg — ein tafla daglega.
Born yfir 44 kg — ein tafla tvisvar & dag.
Born yfir 66 kg — ein tafla prisvar & dag.

BoOrn yngri en sex ara eda undir 22 kg
EkKi er malt med notkun lyfsins.

Lyfjagjof
Til inntoku.

4.3 Frébendingar

Ofneaemi fyrir einu eda fleirum innihaldsefnanna. Sjaklingar sem f& endurteknar bl6dgjafir. Jarn sem
stungulyf. Arfgeng jarnofhledsla (haemochromatosis) og adrar astaedur jarnofhledslu.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med blédlysublédleysi, blédraudakvilla (haemoglobinopathies),
sjukdéma sem trufla upptdku og geymslu jarns og meltingarfeerasjikdéma.

Sjuklingar med sjaldgeaeft arfgengt galaktosa- eda fraktdsadpol, laktasapurrd (Lapp-laktdsa skort),
glukosa-galaktdsa vanfrasog eda sukrasa-isdmaltasa skort eiga ekki ad taka lyfid.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun tetracyklins getur skert upptoku beggja efnanna. Upptaka ciprofloxasins,
norfloxasins og 6floxasins minnkar samhlida inntéku jarns. Kolestyramin getur bundid jarn i
meltingarveginum og komid i veg fyrir upptoku pess. Upptaka jarnsalta minnkar einnig vidé samhlida
notkun syrubindandi lyfja, efna sem innihalda zink, kalk, fosfor, trientin, eda pegar pad er tekid
samhlida neyslu & kaffi, tei, mjélk, eggjum eda grofu kornmeti. Jarnbaetiefni atti ekki ad taka
klukkustund fyrir eda tveimur klukkustundum eftir neyslu framangreindra vara. Jarnsolt geta dregid ar
adgengi metylddpa. Upptaka levddopa og penicillamins getur minnkad. Upptaka jarnsalta eykst
med neyslu askorbinsyru og kjots.

4.6 Medganga og brjdstagjof

EKkKi er talin porf & sérstékum varnadarordum.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Ferrous Sulphate hefur engin pekkt ahrif a hafni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Pé svo ad upptaka jarns sé best & fastandi maga, ma taka pad eftir maltio til pess ad draga ar
meltingar6pagindum; jarn getur einnig litad haegdir (svartar).

Ogledi og magaverkir eru tengd skammtastzerd en sambandid milli skammasteaerdar og breytinga &
haegdum (s.s. hardlifi, nidurgangur) er ekki eins skyrt.

Inntaka jarns getur orsakad hardlifi sem getur leitt til haegdateppu, sérstaklega hja eldri sjaklingum.
4.9 Ofskdmmtun

Skipta ma &hrifum bradrar ofskdmmtunar jarns i fjégur stig.

Helstu einkenni sem koma fram & fyrsta stiginu, allt ad sex timum eftir inntdku lyfsins, eru eitrun i
meltingarfaerum, uppkost og nidurgangur. Onnur einkenni geta verid truflanir tengdar hjarta- og
a0akerfi s.s. of har bléoprystingur og hradslattur, efnaskiptabreytingar s.s. bl6dsyring og
bl6dsykurhaekkun og sljovgun taugakerfis, allt fra svefnhofga til das.

peir sjuklingar sem verda einungis fyrir vaegri eda medalmikilli eitrun fara sjaldnast yfir & naesta stig.

Einkenni annars stigs koma fram 6-24 Klst. eftir inntoku og einkennast af timabundnu sjakdémshléi
eda klinisku jafnveegi.

A pridja stigi kemur eitrun i meltingarfaerum fram med losti, efnaskiptablodsyringu, rykkjakrampa,
dai, lifrardrepi og gulu, blédsykurslekkun, bl6dstorkusjukdémum, pvagpurrd eda nyrnabilun og
lungnabjug.



Einkenni fjérda stigs geta komid fram morgum vikum eftir inntoku lyfsins og einkennast af stiflum i
meltingarvegi og hugsanlega sidkomnum lifrarskemmdum.

Ofskédmmtun jarnsalta er sérlega heettuleg ungum bérnum.

Medferd byggir & magaskolun sem fylgt er eftir med gjof 5 g af desferrioxamini i maga. Fylgjast parf
med jarnmagni i bléovokva og i alvarlegum tilfellum skal gefa desferrioxamin i blaaed med tilsvarandi
studnings- og einkennamedferd. Magaskolun med 5% natriumbikarbénati og innrennsli af saltvatni
(t.d. 30 g natriumsulfat, fyrir fullordna); mjolk og egg med 5 g af bismatkarbonati & klukkutima fresti
til ad mynda verndandi filmu yfir slimhadina (demulcent). BI68- eda plasmagjafir vio losti, strefni vid
Ondunarerfidleikum. Reyna ma notkun klobindiefna (s.s. disédium kalsiumedetat, 500 mg/500 ml
stoougt innrennsli i blaaed). EkKi skal nota dimerkaprdl par sem pad myndar eitrad samband med jarni.
Desferrioxamin er klébindill sem er sérteekur & jarn og avallt skal nota desferrioxamin vid medhéndlun
a alvarlegri eitrun hja ungbérnum, 90 mg/kg i vodva og svo 15 mg/kg/klst i blaaed par til jarnmagn i
bl6dvdkva er innan bindimarka bl6dvokvans.

5 LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Jarn, tvigilt, Iyf til inntéku, ATC flokkur: BO3AAO07.
Jarnsulfat er notad til medferdar & jarnskortsbléoleysi.

Jarn hefur engin eiginleg leeknandi ahrif nema sem naringargjafi: fordast skal notkun pess pegar
jarnskortur hefur ekki verid stadfestur eda pegar 6liklegt er ad jarnskortur muni verda. Of mikio jarn
veldur eitrun og getur orsakad jarnofhledslu pegar pad er tekid inn sem hressingarlyf, sérstaklega hja
einstaklingum med dgreinda bl6dsjukdéma. Sjuklingar med langvarandi blédleysi eru i sérstakri heettu
hvad vardar jarnofhledslu.

Nylega hefur alvarlegum vddvakvillum (myopathy) vegna jarnofhledslu verid lyst hjé sjuklingum i
blodskilun er fengu jarn fyrirbyggjandi an fyrirliggjandi rannsokna. Erfdapeettir hafa liklega ahrif &
heettuna a of mikilli uppséfnun jarns.

P06 audvelt sé ad medhdndla jarnskort, pa er naudsynlegt ad gera sér grein fyrir ad greining & jarnskorti
er ekki endanleg sjukdémsgreining. Allra leida skal leita til pess ad finna undirliggjandi astaedu
jarnskortsins. Sérstaklega skal athuga duldar asteedur blaedinga (sem geta bent til alvarlegra pvag- og
meltingarfaerakvilla) og einnig hugsanlegt vanfrasog jarns vegna dulinna sjukdéma i smégirni.

5.2 Lyfjahvorf

Upptaka jarns i meltingarveginum er 6regluleg og 6fullkomin, en pad frasogast adallega i skeifugdrn
0g asgorn. Seyting magasyra og syrur Ur faedunni auka frasogid, en audveldast er ad hafa ahrif &
frasogid pegar jarnid er tvigilt eda sem blddraudajarnhemjarn (haem-iron). Upptaka jarns eykst lika
pegar um jarnskort er ad reeda og a fastandi maga en minnkar pegar of mikid jarn er i likamanum.
Venjulega frasogast adeins um 5-15% jarns Gr faedunni.

5.3  Forkliniskar upplysingar

A ekKki vid.

6 LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni



Kjarni

Glukosa

Sterinsyru

Magnesiumsterat

Orkristallada selluldsa (101) (E460)
Laktdsa kyrni

Maissterkju

Forhleypta maissterkju

Tofluhto

Hreinsad talk (E553)
Akasiu (E414)

Gelatin

Sukrosa
Titaniumtvioxid (E171)
Byflugnavax

Taflan getur einnig innihaldid

Gult carnaubavax

Polysorbat

Sorbinsyru (E200)

Prentblek

Gljalakk (shellac glaze)

Svart jarnoxio (E172)

Propylenglykdl (E1520)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

Tvo ér.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu
Geymist & purrum stad ekki vid herri hita en 25°C.
6.5 Gerdilats og innihald

Pynnupakkning (barnheld)

(i) 250um hvitt PVC )

(ii) 9um mjukt al / 35g/m? glanspappir. | samraemi vid BS8404.
Pakkningasterd: 28, 30, 60 stk.

Tofluglas Ur PE plasti med PP loki (barnalasing)

| samraemi vid 1SO8317.

Steerd: 30, 60, 100 stk.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali.
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Actavis UK Limited

(Trading styles: Actavis)
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N Devon EX32 8NS
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03/2009.



