Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ASCOFER, 23,2 mg jonéw zelaza(Il), tabletki powlekane
Ferrosi gluconas

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 30 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ascofer i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ascofer
Jak stosowa¢ Ascofer

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé Ascofer

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Ascofer i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki powlekane Ascofer zawieraja 200 mg zelaza(Il) glukonianu, co odpowiada 23,2 mg jonoéw zelaza(Il)
i stuza do uzupetiania niedoborow Zelaza w organizmie. Niedobory zelaza mogg zaburza¢ wytwarzanie
czerwonych krwinek i oddychanie tkanek, poprzez zmniejszenie ilosci biatek przenoszacych i zuzywajacych
tlen (hemoglobina i mioglobina).

Wskazania do stosowania:

- stany niedoboru zelaza zwigzane z utratg krwi;

- stany zwigkszonego zapotrzebowania organizmu na zelazo (u dzieci w czasie intensywnego wzrostu,
W czasie cigzy i karmienia piersig);

- stany zwigzane z zaburzeniami wchlaniania lub z dieta zawierajaca za mato zelaza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ascofer

Kiedy nie stosowa¢ leku Ascofer:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesliu pacjenta stwierdzono choroby krwi: hemosyderoze, hemochromatozg (dziedziczne choroby
cechujace sie¢ wzmozonym wchtanianiem oraz nadmiernym odktadaniem zelaza w narzadach
wewnetrznych), niedokrwisto$¢ hemolityczng (obnizenie ilosci erytrocytow z powodu skrocenia czasu ich
zycia) i aplastyczna (obnizenie ilosci erytrocytow, leukocytow i trombocytow, wskutek niewydolnosci
szpiku kostnego), choroby rozrostowe (nowotwory krwi);
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- jesli pacjent poddany jest wielokrotnym transfuzjom (przetaczaniu) krwi;

- jesli pacjent otrzymuje w postaci kroplowek dozylnych inne leki zawierajace zelazo;

- jesli stwierdzono u pacjenta porfiri¢ skorng pdzng (chorobe spowodowana nieprawidlowym
wytwarzaniem hemu — sktadnika hemoglobiny);

- jesli pacjent ma zaburzenia wchtaniania z przewodu pokarmowego;

- jesli pacjent ma marskos¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ascofer nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek leku, zwtaszcza u dzieci;

- nie nalezy samodzielnie stosowac leku Ascofer na podstawie podejrzenia, ze wystgpit niedobor zelaza
w organizmie (nalezy to potwierdzic);

- nie nalezy samodzielnie stosowaé lekow zawierajacych zelazo przez dhugie okresy bez zalecenia lekarza,
gdyz moze to prowadzi¢ do szkodliwego odkladania nadmiaru Zelaza w organizmie;

- nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent ma zapalenie watroby lub zaburzenia czynno$ci watroby,
choroby nerek, zapalenie jelit lub czynng chorobg wrzodowa zotadka i/lub dwunastnicy;

- stosowanie leku moze spowodowac¢ czarne zabarwienie stolcow wskutek obecnosci niewchtonietego
zelaza; nie wptywa to na skutecznos$¢ dziatania leku i nie zagraza zdrowiu;

- uosob starszych istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.

Ascofer a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Wochtanianie Zzelaza zmniejszajg srodki zobojetniajace sok zotadkowy, niektore antybiotyki

(np. pochodne tetracykliny, neomycyna), cholestyramina, trojkrzemian magnezu, trientyna, entakapon,
inhibitory pompy protonowej, sole wapnia i bizmutu, wyciagi z trzustki.

Wochtanianie soli zelaza i antybiotykow z grupy tetracyklin moze by¢ zmniejszone w przypadku
jednoczesnego stosowania tych lekow.

Wchtanianie zelaza i cynku moze by¢ zmniejszone w przypadku ich jednoczesnego stosowania.
Wchianianie zelaza zwigksza si¢ w obecnosci kwasu askorbowego (witaminy C).

Podawane doustne zwigzki zelaza ostabiajg dzialanie metylodopy, lewodopy, karbidopy, bisfosfonianow
i tyroksyny (nasilaja objawy niedoczynnosci tarczycy).

Zelazo zmniejsza wchlanianie penicylaminy, fluorochinolonéw (cyprofloksacyny, norfloksacyny,
lewofloksacyny, ofloksacyny) oraz mykofenolanu mofetylu (lek stosowany u chorych po przeszczepach).
Antybiotyk chloramfenikol moze opdznia¢ dziatanie zelaza.

Nalezy unikac taczenia zelaza z dimerkaprolem.

Jednoczesne stosowanie lekow zawierajacych wodoroweglany, weglany, szczawiany lub fosforany zmniejsza
wchtanianie zelaza.

Przy zazywaniu doustnych preparatow zelaza nalezy zachowac¢ odstep przynajmniej jednej godziny przed lub
dwoch godzin po wymienionych lekach.

Ascofer z jedzeniem i piciem

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku rownoczesnie z kawa, herbatg, jajkami, pozywieniem

zwierajacym wodoroweglany, weglany, szczawiany lub fosforany, mlekiem lub jego przetworami,
petnoziarnistym chlebem lub ptatkami zbozowymi oraz innymi produktami zawierajacymi btonnik, gdyz
moga one zmniejsza¢ wchlanianie zelaza.

Nie nalezy zazywaé¢ doustnych preparatow zelaza w ciggu jednej godziny przed lub dwoch godzin po
spozyciu wymienionych produktéow spozywczych.

Stosowanie leku Ascofer u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci nerek i (lub) watroby
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ascofer nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Ascofer zawiera barwnik azowy — czerwien Allura AC, lak (E 129)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.
3. Jak stosowa¢é Ascofer

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli

Leczniczo: zwykle 2 tabletki powlekane trzy razy na dobe w czasie jedzenia lub po positku;

w znacznych niedoborach 2 tabletki powlekane 4 razy na dobe.

Zapobiegawczo: okolo 60 mg zelaza (3 tabletki powlekane) na dobg w dawkach podzielonych.

Stosowanie u dzieci_

Leczniczo u dzieci w wieku powyzej 3 lat: 4 mg do 6 mg zelaza na kg masy ciata na dob¢ w dawkach
podzielonych._

Zapobiegawczo: 2 mg na kg masy ciata na dob¢ w dawkach podzielonych.

Uzyskanie petnego efektu leczniczego wymaga regularnego i dlugotrwatego stosowania.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Ascofer

W razie przyjecia dawki wigkszej niz zalecana, nalezy zwrécic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

W przypadku zazycia dawki znacznie wigkszej niz zalecana (np. przez dziecko), nalezy natychmiast zgtosic¢
si¢ do przychodni lub szpitala, poniewaz potkniecie duzej ilosci tabletek moze spowodowac silne zatrucie.

Pominie¢cie zastosowania leku Ascofer
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ascofer

Ascofer nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji

z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zaburzenia zotadka i jelit:

Biegunki, zaparcia, nudnosci, wymioty, zgaga, bole w nadbrzuszu.
W takich przypadkach wskazane jest zmniejszenie dawki leku.




Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Ascofer
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ascofer:
- Substancjg czynna leku jest zelaza(Il) glukonian w dawce 200 mg, co odpowiada 23,2 mg jonow zelaza.
1 tabletka powlekana zawiera 200 mg zelaza(Il) glukonianu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: kwas askorbowy, talk, skrobia ziemniaczana, kwas
stearynowy, glikol propylenowy oraz powtoczka AquaPolish P red o sktadzie: hypromeloza,
hydroksypropyloceluloza, makrogol, triglicerydy nasyconych kwasoéw ttuszczowych o $redniej dlugosci
lancucha, talk, tytanu dwutlenek (E 171), czerwien Allura AC, lak (E 129), zelaza tlenek czarny (E 172),
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada Ascofer i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 50 tabletek powlekanych (2 blistry po 25 tabletek powlekanych).
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA

ul. J. Lea 208,
30-133 Krakow, Polska



tel.: 12 639 27 27
Informacja dla os6b niewidomych i stabowidzacych: 800-007-777

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



