Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Duroferon fordatoflur
jarnsulfat sem samsvarar 100 mg af Fe**

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. O honum eru mikilvzegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Hafou samband vid lekninn ef pér lidur ekki betur eda pér fer ad lida verr.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Duroferon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Duroferon

Hvernig nota 4 Duroferon.

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Duroferon

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Duroferon og vid hverju pad er notad

Duroferon inniheldur jarn.

Jarn er mikilveegur pattur i likamanum sem er naudsynlegur medal annars fyrir myndun bl6drauda sem
flytur surefni fra lungum til liffeera likamans. Duroferon er fyrirbyggjandi gegn jarnskorti.

Duroferon er notad vid jarnskorti, blodleysi vegna jarnskorts og til ad koma i veg fyrir blodleysi hja
blodgjofum.

Taflan losar jarnid smam saman sem tryggir ad jarnid berst i bl60id med jofnum hrada 4 16ngum tima.
Pannig nytist jarnid betur og jafnframt minnkar heettan 4 aukaverkunum eins og 6gledi og magaverk
samanborid vid venjulegar jarntoflur.

2. Adur en byrjad er ad nota Duroferon

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

EkKi ma nota Duroferon

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir jarnstlfati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
. ef pu ert me0 stiflur i meltingarvegi (prengsli i vélinda og/eda teppu).

ef pu ert med of mikid jarn i likamanum (vefjajarnsutfellingar, jarngeymdarkvilli) eda
efnaskiptasjukdém med skerta blodraudamyndun (seinkomin porfyria 1 had).
. ef pt ert med adrar tegundir blodleysis sem ekki fylgir jarnskortur, t.d. blodlysublodleysi.
. ef pu ferd endurtekna blodgjof.
. ef pt tekur jarnblondur sem ekki eru teknar um munn.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rdda hja leekninum 40ur en Duroferon er notad.

Adur en medferd hefst er mikilvaegt ad utiloka allar undirliggjandi orsakir blodleysis.
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Vegna heettu 4 saramyndun i munni og mislitun tanna skal hvorki sjiga, tyggja né halda t6flunum i
munninum heldur gleypa per heilar med vatni.

Ef pu getur ekki fylgt pessum leidbeiningum eda att erfitt med ad kyngja skaltu hafa samband vid
leekninn. Jarntoflur sem festast geta valdio skada i vélinda.

Lattu leekninn vita 4dur en pu notar Duroferon ef pu att i erfidleikum med ad kyngja. Hafou samband
vid lekninn eins fljott og heegt er ef taflan situr fost 1 hdlsinum vegna pess ad pad getur leitt til
saramyndunar og prengsla i berkjum (greinarnar i lungunum) ef taflan hatnar i 6ndunarveginum.
Einkenni pess eru vidvarandi hosti, ad hosta upp blddi og/eda madi sem geta komid fram dogum eda
manudum eftir ad taflan sat fost 1 halsinum. Til ad vera viss um ad taflan hafi ekki skadad
ondunarveginn verdur ad skoda pig strax.

Gefa skal lyfid med varid hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, vegna heettu 4 jarnséfnun.

Ef bt er med bolgusjukdoém i pormum (svo sem sararistilbolgu, garnabdlgu, ristilbolgu, sarpbolgu
magasar eda Crohns sjukdom) att pt ad fordast petta lyf 4 peim timabilum pegar sjukdémurinn er
virkur.

Jarn getur valdid eitrunum hja bérnum.
Sjuklingar med bl6dsjukdoma eiga eingéngu ad nota jarnlyf i samradi vid leekni.

Notkun annarra lyfja samhlida Duroferon
Latid lekninn eda lyfjafreding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Ef jarn er tekid samtimis akvednum 6drum lyfjum getur verkun lyfjanna breyst. betta & medal annars

vid um:

o syrubindandi lyf sem innihalda alhydroxid og magnesium eda kalsium. Verkun Duroferon getur
minnkad ef pessi lyf eru tekin 4 sama tima. Duroferon skal taka ad minnsta kosti 1 klukkustund
fyrir eda 2 klukkustundum eftir ofangreind Iyf..

o lyf sem innihalda skjaldkirtilshormén. Verkun Duroferon getur minnkad ef pessi lyf eru tekin &
sama tima. Minnst 2 klst. skulu pvi 1ida milli toku lyfjanna.

o akvedin syklalyf (tetracyklin lyf). Verkun Duroferon getur minnkad ef pessi lyf eru tekin 4 sama
tima. Minnst 3 klst. skulu pvi lida milli toku lyfjanna.

. onnur lyf vio sykingum (t.d. ciproéfloxacin, norfloxacin, ofloxacin, moxifloxacin og
levofloxacin). Samhlida notkun pessara lyfja getur minnkad ahrif Duroferon. Fordast skal
samhlida notkun eda gefa syklalyfin ad minnsta kosti 2 klukkustundum eftir gj6f Duroferon.

o lyf gegn m.a. hdum bléoprystingi (kaptopril, metyldopa).

o lyf gegn Parkinsonsjukdomi (levodopa, karbidopa). Dregid getur ur ahrifum lyfjanna ef pau eru
notud samhlida.

o lyf gegn bolgum og gigt (penicillamin).

o lyf gegn beinsjukdomum (alendronat, clodronat, risedronat). Dregid getur r ahrifum lyfjanna ef
pau eru notud samhlida.
o lyf sem hindra hofnun igreeddra liffeera (mycofenolatmofetil).

Oft er haegt ad lagmarka petta med pvi ad adlaga skammta eda inntdkutima.

Ef Duroferon er notad med mat eda drykk
Ekki m4 taka lyfid inn med mjolk.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en 1lyfid er notad.

Ekki hefur verid synt fram & skadleg ahrif a fostur af voldum lyfsins. Duroferon ma nota 4 medgongu
og vi0 brjostagjof ef leknirinn telur porf & pvi.



Akstur og notkun véla
Lyfid hefur hvorki ahrif & heefni til aksturs né notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Duroferon

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Reddu vid lekninn ef pt ert { vafa.

Réolagour skammtur fyrir fullordna og ungmenni eldri en 12 ara er: 1 fordatafla ad morgni og/eda
kvoldi.

Vid stadfestan jarnskort & medgongu: 1 fordatafla ad morgni og kvoldi. Til pess ad auka jarnbirgdir
@tti ad halda medferdinni afram { um 2 manudi eftir feedingu.

Ekki skal taka meira en radlagdan skammt. Onnur skdmmtun skal adeins vera i samradi vid laekni.

Gleypid tofluna heila med vatni. Téfluna ma hvorki sjuga, tyggja né halda henni i munninum. Ekki
ma taka lyfid inn meod mjolk. Lyfid ma ekki taka inn utafliggjandi.

Toflurnar eru byggdar upp i kringum plastgrind sem er 6uppleysanleg i meltingarvokvanum. Grindin
brotnar oftast nidur pegar virka efnid losnar. I mjog sjaldgaefum tilvikum getur tom plastgrind borist
um meltingarveginn og komid tiltolulega heil it med haegdum.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vi0 leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Tiltolulega litid magn af jarni getur valdid aukaverkunum og u.p.b. 60 mg/kg af jarni getur verid ungu
barni mjog haettulegt (jafngildir 1,5-3 t6flum hja bérnum & aldrinum 1-3 ara).

Hugsanleg einkenni: Kvidverkir, vanlidan. Eftir pessi einkenni getur ordid hlé 4 einkennum i 6-24 klst.
ba getur astandid ordid alvarlegt med hita, krémpum, losti, hjarta-, lifrar- og nyrnaskada.

Hafou samband vi0 leekninn eda lyfjafreeding ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengar (hja meira en 1 af hverjum 100 einstaklingum sem taka Duroferon):

Hluti sjiklinga faer nidurgang eda haegdatregdu. Ogledi og magaverkir geta komid fyrir, en pad er had
skammtasterd. Lyf sem innihalda jarn geta litad haegdir dokkar.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum (hja innan vid 1 af hverjum 1.000 einstaklingum sem taka Duroferon) geta
hadutbrot komid fram.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum): Dokkar heegdir, sar i munni
(vegna rangrar notkunar pegar toflurnar eru tuggnar, sognar eda peim haldid i munninum).

Allir sjuklingar, en p6 sérstaklega aldradir sjuklingar og sjuklingar med kyngingarérdugleika eru
utsettir fyrir saramyndun i halsi eda vélinda.



Ef taflan kemst i ondunarveg er heetta & saramyndun i berkjum (greinarnar i lungunum) og
prengingum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Duroferon
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Plastglas: Geymio ekki vid heerri hita en 30°C. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvaé inniheldur Duroferon
o Virkt innihaldsefni er jarnsulfat, samsvarandi 100 mg Fe*".

o Onnur innihaldsefni eru askorbinsyra, polyeten, povidon, karbomer, magnesiumsterat,
hypromellosi, makrogol, samtengt paraffin. Litarefni: jarnoxid (E172), titantvioxio (E171).

Utlit Duroferon og pakkningastzerdir
Duroferon eru gular, kringloéttar t6flur, merktar A/DD
Plastglas: 100 stk.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Perrigo Sverige AB
Box 7009

SE-164 07 Kista
Svipjod

Framleidandi
Richard Bittner AG
Ossiacherstrasse 7
9560 Feldkirchen
Austurriki

0g

Recipharm Stockholm AB
Lagerviagen 7

SE-136 50 Jordbro
Svipj6o


http://www.lyfjastofnun.is/

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i febraar 2026.

Frekari upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



