SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Duroferon 100 mg fordatoflur

2.  INNIHALDSLYSING
burrkad jarnsulfat, u.p.b. 320 mg sem jafngildir 100 mg Fe**

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Foroatafla.

Toflurnar eru byggdar upp i kringum plastgrind sem leysist ad fullu upp i meltingarséfunum. Grindin
brotnar oftast nidur pegar virka efnid losnar tr henni. I mog sjaldgaefum tilvikum komast tomar
plastgrindur i gegnum meltingarveginn og virdast koma heilar it med haegdum.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Jarnskortur. Blodleysi vegna jarnskorts. Forvarnarlyf fyrir bloogjafa.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fulloronir og ungmenni eldri en 12 ara: 1 fordatafla ad morgni og/eda kvoldi. Vio blodleysi sokum
jarnskorts ma auka skammtinn eftir pérfum um 1 fordatéflu ad morgni og/eda kvoldi.

A medgongu: Til medferdar: 1 tafla kvolds og morgna. Til pess ad auka jarnbirgdir atti ad halda
meodferdinni afram 1 um 2 manudi eftir faedingu.

Lyfjagjof:

Toflurnar ma hvorki sjiiga, tyggja né halda peim i munninum heldur skal gleypa per heilar med vatni.
Taka skal toflurnar fyrir eda med maltio eftir pvi hvort polist betur i meltingarvegi. Ekki mé taka
tofluna inn tafliggjandi.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir jarnstlfati eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
brengsli i vélinda og/eda teppa i meltingarvegi.

Jarngeymdarkvilli og adrir kvillar vegna jarnuppsofnunar.

Blooleysi an jarnskorts (t.d. bl6olysublodleysi).

Sjuklingar sem fa blodgjafir.

Jarn gefid utan meltingarvegar.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Adur en medferd hefst er mikilvaegt ad ttiloka allar undirliggjandi orsakir blodleysis.

Ekki atti a0 nota meira en radlagdan skammt (sja kafla 4.9).Gefa skal lyfid med varad hja sjiklingum
med skerta lifrarstarfsemi, vegna hettu 4 jarnséfnun.
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Lyfid @tti ad gefa med vartd hja sjuklingum med virkan bolgusjukdom i meltingarvegi (garnabdlga,
ristilbolga, sarpbolga, sararistilbolga, magasar, Crohns sjukdéomur)pvi myndun a virkum
surefnissambondum (reactive oxygen species, ROS) getur valdid versnun undirliggjandi sjukdéms.
Vid avisun lyfsins til pessara sjuklinga skal gera ndkveemt mat 4 hlutfalli avinnings/ahaettu. fhuga skal
notkun annarra lyfjaforma jarns.

Vegna hettu 4 sdramyndun i munni og mislitun tanna skal hvorki sjiga, tyggja né halda t6flunum i
munninum heldur skal gleypa par heilar med vatni.

Asvelging 4 jarnsalfat toflum getur valdid drepi i slimhad { berkjum. Pad getur leitt til berkjuprengsla,
hosta, bloohosta, og/eda lungnabodlgu og geta einkennin komid fram dogum eda manudum eftir
asvelgingu. Adeins skal medhdndla aldrada sjuklinga og sjuklinga med kyngingarerfidleika med
jarnstlfat toflum eftir vandlegt mat 4 asvelgingarhaettu sjuklings. fhuga skal notkun annarra
lyfjaforma. Sjuklingar skulu leita til laeeknis vid grun um asvelgingu.

Geeta skal varudar vid notkun Duroferon hja sjuklingum ef um er ad reeda kyngingarerfioleika vegna
haettu 4 munnbdlgu.

Jarnlyf geta valdid eitrun hja bornum. Jarnlyf geta valdid pvi ad haegdir verdi dokkar.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Jarn til innt6ku hefur milliverkanir vid alendronat, syrubindandi lyf, ciprofloxacin, enoxacin,
kaptopril, clodronat, levodopa, levofloxacin, metyldopa, moxifloxacin, mycofenolatmofetil,
norfloxacin, ofloxacin, pensillamin, risedronat, tetracyklin og skjaldkirtilshormén. bPegar jarn er gefio
samtimis einhverju ofangreindra lyfja 4 timi a milli lyfjagjafa ad vera eins langur og mogulegt er,
a.m.k. 3 klst. fyrir tetracyklin.

Fordast skal ad gefa lyfid samtimis doxycyklini.

Jarn(IT)sulfat getur dregid ur frasogi dopaminvirkra lyfja, svo sem levodopa, metyldopa og karbidopa.
Syrubindandi lyf, kalsium, magnesium efnablondur. Samhlida gjof syrubindandi lyfja, t.d. kalsium eda
magnesium efnablanda, geta dregid ur frasogi a jarni. Jarnblondur til inntoku skal taka ad minnsta
kosti 1 klukkustund fyrir eda 2 klukkustundum eftir ofangreind lyf.

Jarn(I)sulfat getur haft dhrif 4 akvedin kinolon, t.d. ciprofloxacin, norfloxacin, ofloxacin,
moxifloxacin og levofloxacin, sem hefur i for med sér laekkun 4 péttni lyfjanna i sermi og pvagi.
Fordast skal samhlida notkun eda gefa syklalyfin ad minnsta kosti 2 klukkustundum eftir gjof
jarnsulfats.

Jarnsulfat getur dregid Ur frasogi bisfosfonata.

Flestar milliverkanir vid jarnsulfat efnablondur ma rekja til breytinga i frasogi og haegt er ad lagmarka
par med pvi ad adlaga tima lyfjagjafar eda skammta.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga )
Ahetta vid notkun 4 medgongu er litil. Thuga ma notkun lyfsins & medgongu ef porf krefur.

Brjostagjof
Ahetta vid notkun vid brjostagjof er litil. Notkun lyfsins mé thuga vid brjostagof ef porf krefur.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Duroferon 4 frjosemi.
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4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Medferd med Duroferon hefur engin ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp eftir liffeeraflokkum (MedDRA) og tidni. Tioni aukaverkana er skilgreind
4 eftirfarandi hatt:

M;jog algengar (>1/10), Algengar (=1/100 til <1/10), Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), Mjog
sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000), Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tioni Liffeeraflokkur Aukaverkun
Algengar (>1/100 til <1/10), ) Meltingarfzeri Ogledi
Magaverkir
Nidurgangur
Heaegdatregda
M;jog sjaldgeefar (<1/1.000 til Meltingarfzeri Saramyndun i vélinda
<1/1.000) Prenging i vélinda
Hud og undirhud Utbrot
Tioni ekki pekkt (ekki hegt ad | Meltingarfaeri Dokklitadar haegdir
deetla tioni 1t fra fyrirliggjandi
gognum). Ondunarfzri, brjosthol og Berkjuprengsli (sja kafla 4.4)
midmeeti

Eftir markadssetningu:
Skyrt hefur verid fré eftirtoldum aukaverkunum eftir markadssetningu lyfsins. Tioni pessara
aukaverkana er ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Meltingarfzeri:
Sar i munni*

* 1 tengslum vid ranga notkun pegar t6flurnar eru tuggnar, sognar eda peim haldid i munninum.
Aldradir sjuklingar og sjuklingar med kyngingarorougleika geta einnig att a haettu a0 fa sar i vélinda,
drep i berkjur og berkjuprengsli ef taflan fer ekki rétta leid.

Tidni aukaverkana & meltingarfeeri eykst med vaxandi skommtum og er 7-20% 4 skammtabilinu
100-400 mg & solarhring.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Eiturverkanir jarnlyfja eru mestar hja bornum. Einkenni: Kvidverkir, uppkdst og nidurgangur
(hugsanlega blandadur blodi), vessapurrd, blodsyring, svefnhofgi og lost. Po bati virdist ordinn pa geta
sjukdémseinkennin komid fram aftur eftir 6-24 klst. einkennahlé med storkukvilla, losti (hjartabilun
vegna skoddunar i hjartavodva), ofurhita, bl6dsykurfalli, ahrifum a lifur, nyrnabilun, krompum og
medvitundarleysi. Heetta er & gatamyndun i pérmum. Skorpulifur og portvardarprengsli geta komid
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fram si0ar. Blodeitrun vegna Yersinia enterocolitica. Tiltolulega litid magn af jarni getur valdid
eiturverkunum. Fram hefur komid ad meira en sem samsvarar 20 mg/kg af jarni geeti leitt til eiturahrifa
og a0 60 mg/kg af jarni geti verid ungu barni mjog heettulegt. Medferd: Gefa 4 mjolk og uppsolulyf an
tafar. Sidan magaskolun ef vid 4. Deferoxamin.

Sjuklingum sem hafa fengid meira en 60 mg/kg af jarni eda eru med klinisk einkenni eda einkenni
efnaskiptasyringar skal gefa deferoxamin utan meltingarvegar samhlida magaskolun og
einkennamedferd. A9 60rum kosti skal gefa deferoxamin byggt & melingum jarns i sermi pegar paer
liggja fyrir.

Adrar radstafanir fela i sér einkennamedferd og medferd vid efnaskiptasjikdomum og hjarta- og
&dasjukdémum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Jarn tvigilt, lyf til inntoku, ATC flokkur: B 03 A A 07.

Jarn er naudsynlegur hluti likamans og er naudsynlegur fyrir myndun blédrauda og fyrir oxunarferla
vefja. Jarnskortur hefur 1 for med sér gallada raudkornavaka og blodleysi. Jarn og jarnsolt atti adeins
a0 gefa til medferdar eda sem fyrirbyggjandi medferd vid blodpurrd asamt jarnskorti.

5.2 Lyfjahvorf

Fordatoflur er lyfjaform sem losar virka efnid smam saman og sér pannig fyrir stodugu frambodi af
lyfinu. Vid 100 mg skammta tvisvar 4 solarhring er frasog jarns Gr Duroferon fordatdflum 30% meira
en ur hefobundnum jarntoflum.

Frésog

Jarn frasogast oreglulega og 6fullkomlega Gr meltingarvegi, helstu frasogsstadir eru skeifugdrn og
asgorn. Frasog eykst vegna syruseytingar i maga og akvedinna syra r f2du (svo sem askorbinsyru) og
er meira pegar jarnid er i ferréastandi eda er hluti af hemkomplexinu (hem-jarn). Frasog eykst einnig
vi0 jarnskort eda fostu en minnkar ef of mikid er i fordaburi likamans.

Dreifing og efnaskipti

Steersti hluti jarns sem er frasogadur er bundid transferrini og flutt til beinmergs par sem blodraudi
tekur pad upp; afgangurinn er i geymsluformunum, ferritini eda hemoésiderini, eda sem myoglobin, par
sem minna magn kemur fram i bl6dmyndandi ensimum eda i plasma bundid vid transferrin.

Brotthvarf

Adeins mjog 1itid magn af jarni skilst ut par sem meirihlutinn sem losnar eftir eydingu blodrauda
sameindarinnar er endurnyttur. Pessi vardveisla jarns i likamanum og skertur ttskilnadur umfram jarns
er asteedan fyrir proun ofhledslu jarns med of mikilli jarngjof eda endurteknum blodgjof.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar sem skipta mali vardandi oryggi lyfsins liggja fyrir adrar en peer sem
ma finna 1 60rum koflum samantektar & eiginleikum lyfs.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni



Askorbinsyra (E 300), povidon, polyeten, karbémer, magnesiumsterat (E 572), hypromellési (E 464),
makrogol 6000, samtengt paraffin. Litarefni: Gult jarnoxio (E 172), titantvioxid (E 171).
Inniheldur ekki gluten.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglas (HDPE): 100 stk.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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