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KPATKA XAPAKTEPHCTHKA HA IPOAYKTA

1. TBPTOBCKO HAUMEEOBAHWE HA JEKAPCTBEHHSA IPOAYKT

ferro sanol® duo 100 mg cTOManHO-YCTOMYMBY KanCyiy, TBbPAU

2. KOJIHMYECTBEH 1 KAYECTBEH ChCTAB

1 xanicyna ChabpKa:
JenezeH ruunuy cyndar KOMIIEKC, exBuBaneHTeH Ha 100 mg Fe?
32 noMOImMHHKTE ReMEcTsa BX. T. 6.1,

3. JEKAPCTBEEA ®OPMA

-

CToMAaITHO-YCTOMMHBA KANCyNa, TBBpOa’
EjHata DONOBHHA € CBETHO KadsBa, a Apyrara - ThMHO kadssa.

4, KINAWYENA JAHHH

4, 1. Tepanesmuyny noKka3anus
. Kenesen neduiyT.
4.2. /lo3uposka u Memo0) Ha npuodcenue
BoapacTHH U jlella Hax 6 roguHA: o 1 Karcyna BeAHbXK HEBHO.

TIpu scHO H3paseHa Kena3ofedUIMTHA aHeMHEs Y Bh3PacTHU H NOSPACTBAINY Hak 15 rogunu
wiK ¢ Hag 50 kg TenecHo Teryno HO3ara Moxe Aa ce yeenwdd 1o 1 xamcyna 2-3 OHEBHO B
HayaNoTO Ha JieueHueTo. J[HeBHaATa o3a He TpsAOBa Aa HafBUINEBA 5 mg/kg TenecHo Terno.

Kancynure ce mormelnatr 0e3 Aa ce ABBYAT, IIOHE C MONOBUH 4amwa Bofa. Karcynure
CHABPIKAT CTOMAIIHO-YCTOHYHUBY IPaHyaM, KOMTO MOraT Aa ce M3CUILAT OT CaMaTa Kalcylia 1
Ha ce MPHMEMAT C JOCTATEYHO KONMYECTBO BOJA.

Jleuenuero TpsalBa Ja NPORBIDKH [OKATO C€ HOCTHTHAT Hopmaan/"“cfc“iﬁ;;ecm Ha
xemorsiobuna. JleueHHETO MOXKE Aa NPOXBIKH TOJNKOBA BpeMe, lcomcoro e HEOQXOHHM{) 3a
BBH3CTAHOBABAHE HA 3allaCUTE OT JKeMA30 B OpraHm3Ma. T 7 N




Jena riof mecT roAXITHA BB3PAcT He Tpsibea Aa npuemar ferro sanol® duo.
4.3. Ilpomueonoxazanus

Ezopareansa cTpuxrypa. :
CBpBEXYyBCTBUTENHOCT KBM HIKOK OT ChCTABKMTE.

4.4. Creyuannu npedynpercoenus U cReyiaini RPeonasi Mepku

CoAbpKallMTE JKENA30 NpenapaTy MOFaT ia NpefMsBHKAT OTPaBsAHMA 0coleHo npu fena.
OcobeHo TpsiOBa a ce BHUMaBa B CHydauTe, KOTaTo ce IPUEMAT H APYTH AueTHHU nobasku
w/rm Jo0aBKH, ChABPMKALIM XKENe3HH COMU.

4.5. Bzaumodeiicmeue c¢ Opyzu JeKapcmeeHu cpeocmea u Opyzu  opmu  Ha
e3aumodeicmene

Creonume xomGunayuy mpabea oa ce usbszeéan:

Odhnoxcayun:

Tpu xoMmOusHIHpaH npueM Kema30To Muxubdnpa abcopbuuara Ha odrnokcauus ¢ oxono 30%.
KomOunanusta Tps6Ba fAa ce n30:arsa.

Hunpoghroxcayun:

Ipu xoMOuHHpaH npyeM xes130To Mixnbupa aGeopbimara Ha UMOPOQIOKCAUUH ¢ OKOMNO
50%, KOESTO MPEACTABMIBA 3HAYMTENEH PHCK OT Hee()eKTHBHA INMasMEHa KOHLEHTparus.
Kombunanmsita TpsaOBa fa ce u3bsarsa.

Hopdnoxcayun:
[Ipu xoMOrHMpaK NpreM JxeN30To uaxubupa abcopbuuara Ha HopAcKcauuH ¢ oxono 75%.
Kombunanusra TpsOBa Ha ce u30arsa.

Jesognoxcayun:
IIpu xomGuHupasn npuem abcopbuwpsTa Ha AEBODIOKCANMH 3HAYMTENHO C€ HHXHOHpa OT
sxenszoro. KomOuHaumsra Tpsabea na ce n3barsa.

Hpu crednume xomOurayuu Modice 0a Ce RANOKCU Npepabomeane HA CXeMama Ha npueM Ha
REeKapcmeomo:

Anmuayuou:

AHBTHALMAWTE, CHLABPXKAILM ATYMHWHHEB XUAPOOKMC M MarHesweB KapOoHaT XxenaTHpar
PasIMYHM COJNH Ha elA30T0. FHTepBanbT MeXIy NpHEMa Ha Te3H ABE IPYNM CheAHUHEeHHS
Tpabsa #a ObAe KOJIKOTO € BE3MOKHO NO-NPOXLIKUTENeH - MHHMMYM HBa 9aca MeXmy
nprieMa Ha aHTHALMAA U JKeIs30TO.

Memunoona (L-form):
EnHoBpemMeHHMST npueM Ha Jkeyz30 (kejie3eH cyndar umM rmozcox-la'r,
HaMaisBa OCMOHAIMYHOCTTA Ha METHIRONA nopaay odpa3yBaHeTo Ha xen;n*gi,n?,['



Hapyiny awtHxuneprensusHua edext. MHTepBanbT MeXAy NpHEMA Ha Te3H ChefHHEHMS
Tps6Ba A2 Obae KONKOTO € BB3MOJKHO NO-TIPORBIDKATENEH.

Tupoudnu xopmonu:

ITpu xoMOuHupaH TIpUEM >KeNA30TO HHXuOUpa abcopOumsATa Ha THPOKCHH, KOETO MOJKE Jia Ce
OTpasu BBPXY pe3yiitata OT nedenuero. MHTepBan®sT MexRy npHeMa Ha FBETE ChCTaBKH
Tpsabpa na Gppe mBa waca. Mn sumpo THPOKCHHBT M KeAi30TO 0OpasyBaT HepasTBOPHMH
KOMITJIEKCH.

Tempayurnunu: i

Ilpy xomOuHHMpaH npHeM OpaNHO >KeJNA30TO notHcka abcopbiydra Ha TETPALMKHHHUTE.
HurepBantT MeXy NpueMa Ha CheIHHEHMATa TpsaOBa na Obze mowe ot Tpy Haca. Ilpueroro
TIEPOPANTHO XeJsI30 HHXUOHpa SHTEPOXENATHYHOTO JIBIDKEHUES Ha JAOKCHIMKIMHUTE JOPH H
ciefl MHTPaBEHO3HO MPUJIArate 1 CIEHOBaTeNHO Te3H KoMOuHanuu TpaOsa fa ce n3bsrear.

Xonecmupamurn:
XonecTupaMHUHET HaMaliABa CliocOOHOCTTa 32 abcopbupane Ha XenA30TO OT OpPraHu3Ma.

Henuyunamun:
ABcopbuusTa Ha HEHMIMNAMMH Ce HaMalfBa, Thil KaTo TOH Moxe Ra obpasypa XenmaTH ¢
3KEJBI30TO.

Xnooponam: )

XenazochabpKaKTe HeKapCTREHH NPOAYKTH 00pasyBaT KOMIUIEKCH C XIIOAPOHAT UK 6UMpO.
AGcopbupaneTo Ha XIOJPOHAT MOXKe Ja ce NoHwkH. JIunceat, obaye, U3CNEBAHNUA HA HCUEO
(in vivo). CrepuuenusiTa He TpA0Ba [la ce IpHEMaT eHOBPEMEHHO.

Jlesodona:

EnHOBpPEMEHHOTO TpHeMaHe Ha JxelieseH cyidaT W Ha JieBojona or 3fpasu nobposonnu
Hamansasa OMOHANTMYHOCTTA Ha NeBofomna ¢ 50 %, ouesuAHO nopaay oOpasyBaneTo Ha XeNaTH.
Jopu GuonanuuHocTTa Ha kapbupona e Hamanena (75 %). MHTeppansT MEXAy npHeMa Ha
Te3u cheiluHeHNs TPsAOBa na ObAe BR3MOXKHO Hall-AbABT.

Hecmepoudnu npomueoss3nanumentiy Cpeocmea:
EfHOBpEMEHHOTO IpHEMaHE HAa OKENE3HH CONM M HECTEPOMAHH MPOTHBOBBL3NAIMTENHH
CPeACTBa MO3Ke Ja 3aCHIIM Apa3Helii epeKT BbpXy CTOMAIIHO-4YPERHATA IHIaBHIa,

Bzaumodeiicmeue ¢ xpanu:
Arenrture, 00pasyBatp KoMiUiexcH ¢ xenas3oro (karo dochary, GUTaTH B OKCanaTH), KOHTO
ce CbEBPIKAT B PACTHTENHATa XpaHa M CBECTaBKUTEe Ha MILIKOTO, Kadero M uHas, MOTHCKET
abcopbupaHeTo Ha SKeIA30To.

Kancyaute ferro sanol® duo Tpabea na ce fapar Haii-manko 2 4aca NPERH/CHENTpH
Ha HAKOE OT FOPeCHOMEHaTHTE TEPANICBTHYHM CPEACTBA. ‘




4.6. Bpemetitocm u Kopmerie

He ca U3BeCTHH PHCKORBE.

4.7. Ehexmu evpxy cnocobHocmma 3a wiogiupane u pabomama ¢ Mauunu
He ca HaONrOgaBaHH TAKUBA ePeKTH.

4.8. Heocenanu epexmu

Mosxe 712 ce NOSBST CTOMAaIHO-4YPEBHY OIUIAKBaHUs KaTO AMAapus, 3anek, TEXECT B ropHara
YaCT Ha KOpeMa, KHWCETHHHM H NOBphIMaHe. HecToTata MM HapacTBa C YBEIMYABAaHETO Ha
LO3UTS.

B penxu ciyuau Morart Aa ce nospaT o6puen.

YiznpakseHRATa MOKE Ja IOTBMHEAT Ha LIBAT.

4.9. Ilpedosupane

CUMIITOMM HA MHTOKCHKaLIMA MOXE A4 ce NOsBAT Cnel roeMane Ha jo3u Hap 20 mg Fe?* wa
KIjiorpam TejecHo Ter.uo IMosBata Ha CEpHO3HK TOKCHIHU eeKTH TpsiOBa ia ce OYakBa npu
,110314 Hax 60 mg Fe** ma KunorpaM Tenecso terno. Huarokxcukanuy ¢ o3y ot 200 go 400 mg
Fe** ma kunorpam TBJISGHO TErJIO BOANT HO JIETalleH H3XOJ, aKo Be ¢ B3eMar Mepku. Manka
HRoza ot 400 mg Fe?* mosxe fia oBene [0 KUBOTO3aCTPAIIABAMO ChCTOSHUE Y MAJIKK ZIEL.
Ilpu npuemane Ha CBpBXAo3a Tp:AOBa Obp30 fa ce HanpaBH NPOMHUBKR Ha CTOMaxa MUNH Jia ce
NpeNM3BHKA IOBPBINAHE U, aK0 ce MPeleH! 3a Ienecro0pasHo, Aa ce Ha3HaM MPHEeMaHeTO Ha
XENATHpAL >KEJII30TO areHT KaTo JIeCHEPHOKCAMMH.

5. ®DAPMAKOJOI'MYHA CBOMCTBA

5.1. @apmaxoounamuyinu ceoiicmea
ATC xon: BO3JAAO1

KenA30T0 € OT OCHOBHO 3HaueHMe 32 MPeHoCa Ha KMCIopox (Hamp. xemornobud) H 3a
NpeHoca Ha €Heprisi B Opraiu3Ma.

5.2. Dapmaroxunemuiny ceoicmsea

Ferro sanol® duo, TBBPAH KaICyNH, ChALPIKAIM CTOMAIIHO-ycToluMuBY rpanyau. O6suBkara
Ha Kancynata ce pasTBaps B CTOMaxa. I'paHyjiuTe OCTaBaT HENPOMEHEHM [OKAaTO HE Ce
oceobomAT B AyoneHyMma. TaM axTHBHATa CbCTaBKa >KeyeseH rnuupH cyndar Gmp3o ce
ocBoboxxAaBa. 32 cpaBHeHHe, NIPH MALHEHTH C M3YePIaHH 3a11acK Ha JKEJI30 OTHOCUTEHATA
OHOHANIMHOCT € 95% OT Ta3M Ha BOJEH PasTBOP Ha xkejeseH cyndar. Tosa e. eKBHBanem"ﬂo
Ha abcopbuust Ha Fe?* ot oxono 15%.




5.3. Hpeornunuunu oannu 3a 6e30nacrocm

Hama apyrd npemimHINEY NaBHH OTHOCHO TOBA [JaJiM € YMECTHO MPEXNUCBAHETO, OCBEH
BKJIFOYEHMTE B OPYIHUTE Pa3felH Ha Pe3roMeTo.

6. PAPMATIEBTHYHHA TAHBEH

6.1. Crucovk Ha noMowHuUmMe Geliecmed

Titanium dioxide (E 171), iron oxide (red, black, yellow E 172), ascorbic acid, hypromellose,
hydroxypropylcellulose, sodium laurilsulphate, polysorbate 80, acethyltriethyl citrate, talc,
gelatin, microcrystalline cellulose, polyacrylate dispersion 30% (Eudragin L30 D-55)

6.2. Hecvemecmunocmiu

Hsma oTHOIEHUE

6.3. Cpox na zoonocm

3 (';pn) TORMHHI

6.4, Cneyuainu npeOndsny Mepku npu ceXpaHenue

Ja ce cexpaHsBa MPH TEMIIEPATYPH NOJ 25°C.'

6.5. Ecmnecmeo u coOvporcanue Ha Ropenname ORaKosKa

BmecTep OT KOMNO3MTHA MOMIOXKKA OT XapTus/amymusHuii M 60 NONMIPONHIEHOBO
MOKpHUTHE, Chabprkam 10 croMaltHO-yeTOHYMBY, TEEPAH KAOCYH.

6.6. Yrazanus 3a non3eane, CKadupane u Manunyiupane (ako e Heobxoouma)

Hama crieniiaiHyl H3NCKRaHEA.

7. IPATEXATEJ HA PASPEINTEHHETO 3A YIHOTPEBA

Schwarz Pharma AG
Alfred-Nobel-Strasse 10
407 89 Monheim
Germany

8. HOMEP HA PASPEINEHHUETO 3A YIIOTPEBA




9. JATA HA IOIBbPFBOTO PAZPEINEHHE 3A YHOTPEBA/MMOAHOBSIBAHE HA
PASPEIIEHUETO

27.08.1999 r.

10. IATA HA AKTYAJINSAPAHE HA TEKCTA

05.03.2002 r.




