PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Duroferon 100 mg Fe?*depottabletter (Duretter)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 depottablett innehaller: jarnsulfat motsvarande Fe2* 100 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Depottablett

Tabletterna ar gula, runda markta A/DD.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Jérnbristanemi. Jarnbrist. Profylaktiskt vid graviditet och till blodgivare.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och ungdomar fran 12 ar:

1 tablett morgon och kvall. Vid jarnbristanemi kan dosen vid behov 6kas till 3-4 tabletter dagligen,
fordelat pA morgon- och kvéllsdos.

Vid graviditet:
Profylaktiskt 1 tablett dagligen. Terapeutiskt 1 tablett morgon och kvall.

Administreringssatt

Tabletterna far inte sugas, tuggas eller hallas kvar i munnen, utan ska svaljas hela med vatten.
Tabletterna ska tas fore maltid eller under maltid, beroende pa gastrointestinal tolerans. De skall intas i
uppratt stallning.

Behandlingen bor paga tills patientens optimala Hb-varde uppnatts. For att ytterligare fylla pa
depaerna kan behandlingen lampligen fortsétta &nnu nagon manad. Individuell Iangtidsbehandling —
kontinuerlig eller intermittent — erfordras ofta i fall med fortsatta storre jarnforluster (t ex vid stora
menstruationer).

4.3 Kontraindikationer

- Esofagusstriktur och/eller obstruerande forandringar i digestionskanalen.

- Hemosideros, hemokromatos, porfyria cutanea tarda.

- Andra typer av anemi, om de inte atfoljs av jarnbrist, t.ex. hemolytisk anemi.
- Patienter som far upprepade blodtransfusioner.

- Parenteral administrering av lakemedel innehallande jarn.



Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
4.4 Varningar och forsiktighet
Innan behandling paborjas ar det viktigt att utesluta alla bakomliggande orsaker till anemi.

Denna produkt ska administreras med forsiktighet till patienter med leverinsufficiens pa grund av
risken for jarnackumulering.

Denna produkt ska administreras med forsiktighet till patienter med aktiv inflammatorisk
tarmsjukdom (enterit, kolit, ulcerds kolit, Crohns sjukdom).

Till foljd av risken for sar i munnen och missfargning av tanderna far tabletterna inte sugas, tuggas eller
héllas kvar i munnen, utan ska svaljas hela med vatten.

Aspiration av jarnsulfat-tabletter kan orsaka nekros i bronkial-slemhinnorna vilket kan ge hosta,
hemoptys, bronkialstenos och/eller infektion i lungorna. Symtomen kan uppsta dagar eller manader
efter aspirationen. Aldre patienter och patienter med svaljningssvérigheter bor behandlas med
jarnsulfat-tabletter forst efter noggrann utvardering av patientens risk for aspiration. Alternativa
beredningsformer bor dvervagas. Patienter ska uppsoka lakare vid misstanke om aspiration.

Duroferon bor ges med forsiktighet till patienter med svaljningssvarighet pga risk for stomatit.

For patienten bor papekas att jarnpreparat kan orsaka forgiftningar hos barn.
Jarnpreparat kan ge en morkfargad avforing.

Den rekommenderade dosen bor ej 6verskridas. Se avsnitt 4.9.
4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Féljande kombinationer med Duroferon bér undvikas:
ciprofloxacin, levofloxacin, moxifloxacin, mykofenolatmofetil, norfloxacin, ofloxacin.

Féljande kombinationer med Duroferon kan krava dosanpassning:
alendronat, antacida, kaptopril, klodronat, levodopa, metyldopa, penicillamin, risedronat, tetracykliner,
tyreoideahormoner.

Alendronat
Lakemedel innehallande jarn bildar komplex med alendronat in vitro. Dess absorption torde darfor
kunna minska. In vivo-studier saknas dock. Medlen skall ej ges samtidigt.

Antacida

Antacida innehallande aluminiumhydroxid eller magnesiumkarbonat samt kalciuminnehallande
produkter komplexbinder olika jarnsalter vilket kan minska jarnabsorptionen. Duroferon bor darfor
administreras minst en timme fore eller tva timmar efter ovanstaende lakemedel.

Ciprofloxacin
Vid samtidig tillforsel hdammar jérn absorptionen av ciprofloxacin med drygt 50% med betydande risk
for ineffektiva plasmakoncentrationer. Kombinationen bor undvikas.

Kaptopril
Vid samtidig administrering av jarnsulfat och kaptopril minskar dess AUC med 37%, sannoliktp g a
en kemisk interaktion i mag-tarmkanalen. Medlen bor ej ges samtidigt.

Klodronat



Lakemedel innehallande jarn bildar komplex med klodronat in vitro. Dess absorption torde darfor
kunna minska. In vivo-studier saknas dock. Medlen skall ej ges samtidigt.

Levodopa

Vid samtidig tillforsel av engangsdoser av jarnsulfat och levodopa till friska forsokspersoner minskar
den biologiska tillgingligheten av levodopa med 50%, sannolikt p g a chelatbindning. Aven
biotillgangligheten av karbidopa minskar (75%). Medlen bér ges med langsta méjliga tidsmellanrum.

Levofloxacin

Enligt Lakemedelsverkets beddmning torde jarn vid samtidig tillférsel hamma absorptionen av
levofloxacin (som ar S- (-)enantiomeren av racematet ofloxacin), savida inte medlen intas med minst 2
timmars mellanrum.

Metyldopa (L-form)

Vid samtidig tillforsel av jarn (som sulfat eller glukonat) och metyldopa minskar den biologiska
tillgangligheten av metyldopa, sannolikt p g a chelatbindning. Detta kan medféra férsdmrad
antihypertensiv effekt. Medlen bor ges med langsta majliga tidsmellanrum.

Moxifloxacin

Vid samtidig oral administrering av moxifloxacin och jarnsulfat minskar dess biotillganglighet med ca
40%. Lakemedelsverket rekommenderar ett intervall pa omkring 6 timmar mellan intaget av
moxifloxacin och produkter som innehaller jarn eller zink (p g a chelatbindning i tarmen).

Mykofenolatmofetil
En dramatisk, 90%-ig minskning av absorptionen av mykofenolatmofetil har pavisats vid samtidig
administrering av jarn.

Norfloxacin
Vid samtidig tillforsel hdmmar jérn absorptionen av norfloxacin med ca 75%. Kombinationen bér
undvikas.

Ofloxacin
Vid samtidig tillférsel hammar jarn absorptionen av ofloxacin med ca 30%. Kombinationen bér helst
undvikas.

Penicillamin
Penicillamin kan chelatbindas till jarn, varvid dess absorption minskar.

Risedronat
Lékemedel innehallande jarn bildar komplex med risedronat in vitro. Dess absorption torde darfor
kunna minska. In vivo-studier saknas dock. Medlen skall ej ges samtidigt.

Tetracykliner

Vid samtidig tillforsel hammar peroralt jarn absorptionen av tetracykliner. Medlen bér doseras med
minst tre timmars mellanrum. Peroralt jarn hdmmar doxycyklins entero-hepatiska cirkulation, &ven
efter intravends tillforsel, varfér kombinationen bor undvikas.

Tyreoideahormoner

Vid samtidig administrering av jarn och tyroxin h&mmas absorptionen av tyroxin, vilket kan &ventyra
behandlingsresultatet. Medlen bor ges med 2 timmars mellanrum. In vitro bildar tyroxin och jarn
oldsliga komplex.

De flesta interaktioner med jarnsulfatpreparat kan héarledas till férandringar i absorption och kan
minimeras genom att anpassa tiden for administrering eller dos.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning:

Duroferon kan anvéndas under graviditet och amning.

Anvéndning av Duroferon kan 6vervéagas under graviditet och amning om det behdvs. Gravida och
ammande kvinnor bor radfraga sin lakare innan de tar detta lakemedel.

Fertilitet:
Det finns inga tillgangliga data avseende hur Duroferon paverkar fertiliteten.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Duroferon har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Frekvensen gastrointestinala biverkningar ékar med 6kande dos och &r 7-20% i dosomradet 100-400
mg per dag

Biverkningarna &r klassificerade efter organsystem och frekvens, enligt féljande konvention: mycket
vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, </10), mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100 ), sallsynta (>1/10 000 till
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga
data).

Frekvens | Biverkning

Magtarmkanalen

Vanliga: Illaméaende, magsmartor, diarré, forstoppning.
Sallsynta Esofagusulceration, esofagusstriktur

Ingen k&nd frekvens Morkféargad avforing

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta Exantem

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Ingen kand frekvens | Bronkialstenos (se avsnitt 4.4)

Efter godkénnande for forsaljning:
Foljande biverkningar har rapporterats under dvervakning efter godkannande for forsaljning.
Frekvensen av dessa biverkningar anses inte kand (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Magtarmkanalen:

sar i munnen*

* i samband med felaktig administrering, nar tabletterna tuggas, sugs eller halls kvar i munnen. Aldre
patienter och patienter med svéljningssvarigheter kan ocksa l6pa risk for esofagusskador,
bronkialnekros och bronkialstenos vid felaktig administreringsvég (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Toxicitet: Oorganiska ferrosalter ar mest toxiska. Jarnsalter ar farligast for sma barn. Toxiska doser:
<30 mg Fe?*/kg ger ingen-lindrig forgiftning, 30-60 mg Fe?* /kg mattlig och >60 mg Fe?*/kg allvarlig
forgiftning. Bestdmning av initiala serumjarnet har ett prognostiskt vérde, men det féreligger senare i
forloppet inte alltid korrelation mellan forgiftningens svarighetsgrad och serumjarnniva.

Symtom: Buksmartor, krékningar, diarré eventuellt med blodtillblandning, dehydrering, metabolisk
acidos, somnolens och chock. I allvarliga fall kan efter ett relativt symptomfritt intervall pa 6-24
timmar symptom ater intrdada med koagulopati, kardiovaskular kollaps (hjartsvikt pga myokardskada),
hypoglykemi, leverpaverkan, njursvikt, kramper, koma. I allvarliga fall aven risk for tarmperforation
samt levercirrhos och pylorusstenos i efterférloppet. Septikemi av Yersinia enterocolitika.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning. | vissa fall tarmskéljning. Tag jarnserum. Rehydrering,
acidos- och elektrolytkorrigering paborjas snarast. Vid anamnes pa stort intag (>60 mg FeZ*/kg
kroppsvikt) eller om patienten redan har kliniska symptom eller metabolisk acidos ges deferoxamin
parenteralt parallellt med ventrikeltomning och symptomatisk behandling. I évriga fall kan S-Fe-svaret
invéantas och deferoxamin ges med ledning av svaret. Dosering av deferoxamin: 15 mg/kg/tim i
intravends infusion tills patienten &r symptomfri, ej har metabolisk acidos och S-Fe sjunkit till <60
mikromol/l. | svara fall kan hogre doser behdvas. Metabolisk acidos kan indikera kvarstaende toxisk
paverkan. Patient i prechock eller chock behandlas intensivt med elektrolytldsningar, plasma,
eventuellt blodtransfusion, optimal syresattning. Vid behov av vasopressorer foreslas dopamin. Lever-
och njurfunktion féljes. Dialys eller hemoperfusion vid njursvikt. Ovrig symptomatisk terapi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Tvavart jarn, perorala preparat, ATC-kod: BO3AAQ7.

Jarn dr en viktig bestandsdel i kroppen och ar nddvandig for bildning av hemoglobin samt for de
oxidativa processerna i levande vavnader. Jarnbrist leder till bristfallig erytropoes och anemi. Jarn och
jarnsalter bor endast ges for behandling eller som profylax vid jarnbristanemi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Duretter &r en beredningsform som frisétter den aktiva substansen successivt och ger en kontinuerlig
tillforsel av lakemedlet.

Vid dosering 100 mg 2 ganger dagligen &r jarnabsorptionen fran Duroferon 30% battre an fran
konventionella jarntabletter. Trots den hoga jarndosen och den htga absorptionen ar
biverkningsfrekvensen lag.

Absorption
Jarn absorberas oregelbundet och ofullstandigt fran mag-tarmkanalen, absorptionen sker framst fran

duodenum och jejunum. Absorptionen underlattas av magsyrasekretionen och av vissa kostsyror
(sasom askorbinsyra). Absorptionen dkar ocksa vid jarnbrist eller vid fasta men minskar om
kroppsforradet ar Gverbelastat.

Distribution och Metabolism

Storsta delen av absorberat jarn ar bundet till transferrin som transporteras till benmérgen dér det
inforlivas i hemoglobin, aterstoden lagras som ferritin eller hemosiderin, eller som myoglobin. Mindre
mangder forekommer i heminnehallande enzymer eller i plasma bundet till transferrin.




Elimination

Endast mycket sma mangder av jarn utsondras eftersom huvuddelen av det som frigors, efter
nedbrytning av hemoglobinmolekylen, ateranvands. Lagring av kroppens jarn och avsaknaden av en
utséndringsmekanism for dverskottsjarn dr orsaken till utveckling av jarndverbelastning vid
overdriven jarnbehandling eller upprepade transfusioner.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska data saknas.

Det finns inga prekliniska data av relevans for forskrivaren utéver vad som redan beaktats i vriga
delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Jarnoxid (fargdmne E 172), titandioxid (fargdmne E 171), askorbinsyra, povidon, polyeten, karbomer,
hypromellos, makrogol, magnesiumstearat, syntetiskt paraffin.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Plastburk forvaras vid hogst 30°C.
Blister (tryckforpackning) férvaras vid hogst 25°C.

Plastburk: Tillslut burken val. Fuktk&nsligt.
Blister (tryckférpackning): Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastburk — HDPE. 100 st. Endast avsedd for dosdispensering/sjukhusbruk.
Blister (tryckfdrpackning) — PVC/PVdC, aluminium. 60, 100 st och 200 st.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Perrigo Sverige AB

Box 7009
164 07 Kista

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



8487

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 1970-11-20

Datum for den senaste fornyelsen: 2010-01-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-12-30
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