
УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК

Heferol, 350 mg, капсула, тврда
гвожђе (II) фумарат




Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.
· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.
· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.
· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.
· Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.


У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Heferol и чему је намијењен
1. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Heferol
1. Како се употребљава лијек Heferol
1. Могућа нежељена дејства 
1. Како чувати лијек Heferol
1. Садржај паковања и додатне информације







1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК HEFEROL И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

Лијек Heferol садржи облик гвожђа који се зове гвожђе (II) фумарат, који припада групи љекова који се називају антианемици. Лијек Heferol се користи за спречавање анемије због недостатка гвожђа. Гвожђе се обично налази у храни и неопходно је за развој црвених крвних зрнаца. Недостатак гвожђа утиче на развој црвених крвних зрнаца и изазива анемију.


2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК HEFEROL

Лијек Heferol не смијете користи:
· ако имате или сте имали алергијску реакцију на гвожђе (II) фумарат или на било који састојак овог лијека (наведених у дијелу 6.);
· ако сте примијетили да имате крв у мокраћи (узроковану болешћу која се назива пароксизмална ноћна хемоглобинурија);
· aко имате хемохроматозу (болест таложења гвожђа у организму због превелике ресорпције);
· aкo имате хемосидерозу (превелика количина гвожђа у организму због прекомјерног узимања гвожђа);
· ако имате чир на желуцу или дванаестапалачном цријеву;
·   ако примате понављане трансфузије крви;
· ако патите од улцеративног колитиса, регионалног ентеритиса или других инфламаторних стања цријева;
· акo имате тип анемије којој прави узрок није недостатак гвожђа (хемолитичка анемија, апластична анемија и таласемија);
· aко имате хемоглобинопатије (aнемије због поремећаја у синтези хемоглобина);
· ако истовремено примате гвожђе у вену.

Разговарајте са својим љекаром ако се било шта наведено односи на Вас прије него што узмете лијек.

Упозорења и мјере опреза: 
Важно упозорење: Oвај лијек садржи гвожђе. Потребно је држати га ван дохвата дјеце, будући да предозирање може бити фатално.

·  ако сте икада имали чир на желуцу или дванаестопалачном цријеву;
· ако Вам је уклоњен дио или цијели желудац;
· ако имате недостатак витамина, нарочито недостатак витамина Б12 или фолне киселине;
· ако сте мушког пола, јер недостатак гвожђа је рјеђи код мушкараца него код жена, те ће можда Ваш љекар направити додатне претраге како би се утврдио узрок недостатка гвожђа.

Ако треба да дате узорак столице на анализу, реците љекару да узимате лијек Heferol, јер љекови који садрже гвожђе могу узроковати тамно обојене столице, што може утицати на резултате претрага.

Гвожђе које се узима орално може узроковати затвор (израженији код старијих пацијената, а понекад може довести и до застоја фекалних маса), или погоршање пролива код пацијената са упалном болешћу цријева. 

Потребан је опрез ако имате проблеме са сужавањем цријева (стриктуре) или стварањем џепа од унутрашњег слоја цријева (дивертикулоза)

Примјена других љекова
Oбавијестите свог љекара о љековима које узимате или сте их недавно узимали, укључујући и оне које набављате без рецепта.
Посебно је важно да Ваш љекар зна да узимате сљедеће љекове:
· aнтибиотици (ципрофлоксацин, моксифлоксацин, левофлоксацин, офлоксацин, норфлоксацин, хлорамфеникол, тетрациклини),
· љекови који садрже соли цинка, калцијума или магнезијума,
· антациди (љекови за ублажавање симптома лошег варења или горушице),
· пенициламин (за лијечење реуматоидног артритиса),
· холестирамин (за снижавање холестерола или масноћа у крви),
· леводопа, карбидопа, ентакапон (за Паркинсонову болест),
· метилдопа (за високи крвни притисак),
· левотироксин (лијек за лијечење одређених поремећаја штитне жлијезде),
· бисфосфонати (за болести костију), 
· триентин (за Вилсонову болест),
· димеркапрол (користи се у третману тровања различитим металима),
· микофенолат (лијек који се користи за спречавање одбацивања трансплантованог органа).

Узимање лијека Heferol са храном или пићем
· узимајте са много течности како бисте избјегли проблем затвора;
· можете узети лијек заједно са храном уколико Вам смета за желудац;
· избјегавајте узимање гвожђа истовремено са намирницама као што су: кафа, чај, јаја, млијеко и млијечни производи. Лијек Heferol је потребно узети 1 сат прије или 2 сата након узимања ових производа. Витамин Ц повећава ресорпцију гвожђа у гастроинтестиналном тракту.

Плодност, трудноћа и дојење
Ако сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате да затрудните, обратите се свом љекару или фармацеуту за савјет прије узимања овог лијека.

Лијек Heferol је намијењен за корекцију недостатка гвожђа у другом и трећем триместру трудноће и током дојења.

Примјена љекова током првог триместра трудноће захтијева пажљиву процјену односа потенцијалног ризика и користи и не смију се примјењивати осим ако су јасно индиковани. Током преосталог периода трудноће, гвожђе се смије примијенити, али само на препоруку љекара.

Труднице би требало да узимају и фолну киселину.

Утицај лијека Heferol на способност управљања возилима и руковање машинама
Лијек Heferol неће утицати на Вашу способност управљања возилима и руковање машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека Heferol
Лијек Heferol садржи лактозу. Ако Вам је љекар рекао да имате болест неподношења неких шећера, прије него што почнете да узимате овај лијек, посавјетујте се са својим љекаром.

[bookmark: _Hlk43978442]Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, количина која је занемарљива. То је у суштини без натријума.

Tврде желатинске капсуле садрже боје азорубин (E122) и брилијант црну (E151) које могу узроковати алергијске реакције.


3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК HEFEROL

Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Најбоље је узети лијек на празан желудац. Ако Вам узрокује тегобе у желуцу, можете га узети и са храном.
Препоручене дозе су: 

Oдрасли и дјеца старија од 12 година: Профилакса: 1 капсула дневно.
Лијечење: 1 капсула  2 пута на дан.


Старији пацијенти:
Препоручена доза за одрасле је одговарајућа.

Tруднице током другог и трећег триместра: 
Препоручена доза за одрасле је одговарајућа.

Дужину трајања лијечења гвожђем обично одређује успјешно утврђивање узрока анемије. Једном када је узрок утврђен и лијечење гвожђем је спроведено, потребно је приближно 6-12 недјеља како би се излијечила анемија. Надокнаду гвожђа потребно је тада прекинути како би се спријечило нагомилавање гвожђа у тијелу. Дуготрајна употреба увијек мора бити под надзором љекара.

Дјеца млађа од 12 година
Не препоручује се примјена. Фармацеутски облик гвожђе фумарата није намијењен за лијечење дјеце млађе од 12 година.
Овај лијек је веома опасан ако га узимају мала дјеца и неопходна је велика пажња како би лијек био чуван безбједно и ван видокруга и домашаја дјеце.  Ако је дијете узело или се сумња да је узело капсулу, одмах треба тражити медицински савјет (погледати доље – Ако сте узели више лијека Heferol него што је требало).

Ако сте узели више лијека Heferol него што је требало 
Oвај лијек садржи гвожђе. Потребно га је држати ван дохвата дјеце будући да предозирање може бити фатално. Ако узмете превелику количину лијека, одмах потражите медицинску помоћ.
Главни симптоми предозирања гвожђем су: бол у желуцу, пролив, повраћање и колапс.

Ако сте заборавили да узмете лијек Heferol
Aко пропустите да узмете лијек, не узимајте дуплу дозу како бисте надокнадили пропуштену дозу. Узмите лијек чим се сјетите да сте пропустили дозу. Ако се вријеме узимања сљедеће дозе приближило, у том случају пропуштену дозу немојте узети. Причекајте до сљедеће дозе.

Ако престанете да узимате лијек Heferol
Ако немате проблема са узимањем капсула лијека Heferol, немојте их престати узимати све док Вам то љекар не каже.

У случају било кавих нејасноћа или питања у вези са примјеном лијека Heferol, обратите се свом љекару или фармацеуту.


4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Kао и сви љекови, и лијек Heferol може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Забиљежене су алергијске реакције. Ако примијетите неки од сљедећих симптома алергијских реакција, одмах престаните узимати овај лијек и обратите се љекару што је прије могуђе: отежано дисање, отицање лица, усана, уста, језика или грла, јаки осип и свраб.

Најчешћа нежељена дејства, јављају се у дигестивном систему: губитак апетита, металан укус у устима, мучнина, повраћање, горушица, бол у стомаку, затвор, пролив.
Може се јавити и тамно обојена столица након узимања лијека и то је уобичајена појава уколико узимате препарате гвожђа.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства
Одјељење за фармаковигиланцу
Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280
Фах: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:

[image: ]


5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК HEFEROL

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Чувати на температури испод 30C.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 
Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Heferol
· Aктивна супстанца је гвожђе (II) фумарат. 
Једна капсула садржи 350 mg гвожђе (II) фумарата (што одговара 115 mg елементарног гвожђа).

· Помоћне супстанце су: лактоза, монохидрат; силицијум диоксид, колоидни, безводни; натријум лаурилсулфат; магнезијум стеарат. 
Омотач тврде желатинске капсуле: желатин, титан диоксид (Е171), боја Quinoline yellow (Е104), боја Azorubin (Е122), боја Patent Blue (Е131), боја Brilliant black (Е151). 

Како изгледа лијек Heferol и садржај паковања
Лијек Heferol капсуле су непровидне тврде жућкасто-беж/тамно-зелене желатинске капсуле, испуњене прашком црвено-браон боје са бијелим примјесама.
Капсуле су паковане у блистер паковање од провидне PVC/PVDC/Al фолије. Један блистер садржи 10 капсула. Кутија садржи 30 капсула (3 блистера) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач

Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 
Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора


[bookmark: _GoBack]Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,
1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека:
Лијек се издаје само на љекарски рецепт. 

Број и датум дозволе:
2030/24/6195 – 7473 од 20.11.2024. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено 
Новембар, 2024.
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