გამოყენების  ინსტრუქცია

(ინფორმაცია სპეციალისტებისთვის)

1.  სამკურნალო პრეპარატის დასახელება
სავაჭრო დასახელება: სორბიფერ დურულესი გარსით დაფარული ტაბლეტები

საერთაშორისო არაპატენტირებული დასახელება (სად): რკინის (II) სულფატი / ასკორბინის მჟავა.
2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
მოქმედი ნვითიერება: 

ყოველი ტაბლეტი შეიცავს 320 მგ რკინის (II) სულფატს (რაც შეესაბამება Fe (II)-ის 100მგ-ს).

ყოველი ტაბლეტი შეიცავს 60მგ  ასკორბინის მჟავას.
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხ. 6.1 პუნქტში.
3. წამლის ფორმა

გარსით დაფარული ტაბლეტები

გარეგანი სახე: 

ოსპისებრი, ოდნავ ორმხრივამოზნექილი, მქრქალი ყვითელი-ყვითელი ფერის გარსით დაფარული ტაბლეტები, ერთ მხარეს გრავირებულია „Z“, აქვს დამახასიათებელი სუნი.
4. კლინიკური მახასიათებლები

4.1. სამედიცინო გამოყენების ჩვენება

· რკინადეფიციტური ანემიის პროფილაქტიკა და მკურნალობა.
· ორსულ ქალებში რკინის უკმარისობის პროფილაქტიკა, როდესაც კვების რეჟიმი ვერ უზრუნველყოფს რკინის ადეკვატურ მიღებას.
4.2. დოზირების რეჟიმი და მიღების წესი

დოზირების რეჟიმი
მოზრდილები და 12 წელზე მეტი ასაკის მოზარდები:
ჩვეულებრივი რეკომენდებული დოზაა 1 ტაბლეტი დღეში ორჯერ (დილით და საღამოს). გვერდითი ეფექტების გამოვლენის შემთხვევაში, დოზა შეიძლება შემცირდეს ნახევრით (1 ტაბლეტი დღეში).
საჭიროების შემთხვევაში, რკინადეფიციტური ანემიის მქონე პაციენტებისთვის დოზა შეიძლება გაიზარდოს დღეში 3-4 ტაბლეტამდე, ორ მიღებად (დილით და საღამოს). 
ორსულობის დროს:
ორსულთათვის რეკომენდებული დოზაა 1 ტაბლეტი დღეში ერთხელ, ორსულობის პირველი 6 თვის განმავლობაში და 1 ტაბლეტი დღეში ორჯერ მესამე ტრიმესტრში და ძუძუთი კვების დროს.
მკურნალობის ხანგრძლივობა განისაზღვრება ინდივიდუალურად, ლაბორატორიული მაჩვენებლების საფუძველზე, რომლებიც აჩვენებენ რკინის მეტაბოლიზმის მდგომარეობას. მკურნალობა უნდა გაგრძელდეს შეუწყვეტლად, სანამ არ მიიღწევა  ჰემოგლობინის ოპტიმალური დონე და სხეულში რკინის მარაგი არ აღდგება. რკინის დეპოს შემდგომი შევსების მიზნით, შეიძლება საჭირო გახდეს პრეპარატის მიღების გაგრძელება კიდევ ორი ​​თვის განმავლობაში. როგორც წესი, რკინის მნიშვნელოვანი დეფიციტის დროს მკურნალობის ხანგრძლივობა შეადგენს 3-6 თვეს.

ბავშვები და  18 წლამდე ასაკის მოზარდები

ტაბლეტების დანიშნვნა არ შეიძლება ახალშობილებისთვის და 12 წელზე ნაკლები ასაკის ბავშვებისთვის.
მიღების წესი
ტაბლეტები შიგნით მისაღებად.
არ შეიძლება ტაბლეტის დანაწევრება, ჩაწუწვნა, პირში გაჩერება ან ჩაღეჭვა. ტაბლეტი უნდა გადაიყლაპოს მთლიანად წყლის დაყოლებით. ტაბლეტების მიღება უნდა მოხდეს ჭამამდე ან ჭამის დროს, ინდივიდუალური ტოლერანტობის გათვალისწინებით.
არ შეიძლება ტაბლეტის მიღება მწოლიარე მდგომარეობაში.
4.3. უკუჩვენება
· მომატებული მგრძნობელობა მოქმედი ნივთიერების ან 6.1 პუნქტში ჩამოთვლილი ნებისმიერი დამხმარე ნივთიერების მიმართ.

· საყლაპავის სტენოზი და/ან საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის ობსტრუქციული ცვლილებები.

· პათოლოგიური პროცესები, რომელსაც თან ახლავს რკინის გაზრდილი დეპონირება (მაგალითად, ჰემოქრომატოზი, ჰემოსიდეროზი).

· სისხლის განმეორებითი გადასხმა.
· ანემიის სხვა ტიპები, რომლებიც არ არიან რკინადეფიციტურები,  გარდა იმ შემთხვევებისა, როდესაც ასეთი ანემიების დროს შეინიშნება რკინის უკმარისობაც.
4.4. სიფრთხილის ზომები სამედიცინო გამოყენებისას

პრეპარატი ეფექტურია მხოლოდ იმ დაავადებების სამკურნალოდ, რომელსაც თან ახლავს რკინის დეფიციტი. მკურნალობის დაწყებამდე, საჭიროა რკინადეფიციტური მდგომარეობის  დიაგნოზის დასმა (შრატში რკინის დაბალი დონე, რკინასთან შეკავშირების საერთო მარაგის გაზრდა). სხვა, არა-რკინადეფიციტური ანემიის ტიპების შემთხვევაში (ანემია ინფექციის გამო, ქრონიკული დაავადებების თანმხლები ანემია, თალასემია), პრეპარატის დანიშვნა ზედმეტია.
რკინის პერორალური პრეპარატებით მკურნალობის დროს შეიძლება აღინიშნოს კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის ანთებითი ან წყლულოვანი დაავადებების გაუარესება.

პირის ღრუს წყლულისა და კბილების შეღებვის საშიშროების გამო, არ შეიძლება ტაბლეტების დანაწევრება, ჩაწუწვნა, პირში გაჩერება ან ჩაღეჭვა, არამედ საჭიროა მთლიანად გადაყლაპვა წყლის მიყოლებით. 
რკინის სულფატის შემცველი ტაბლეტების შემთხვევითმა მოხვედრამ სასუნთქ გზებში შეიძლება გამოიწვიოს ბრონქების ლორწოვანი გარსის ნეკროზი, რამაც შეიძლება თავის მხრივ, გამოიწვიოს ხველა, სისხლიანი ნახველი, ბრონქების სტენოზი და/ან ფილტვის ინფექცია (თუ ასპირაცია მოხდა სიმპტომების გამოვლენამდე რამდენიმე დღით ან კვირით ადრე). ხანდაზმულებში და ყლაპვის პრობლემების მქონე პაციენტებში, რკინის სულფატის შემცველი პრეპარატების დანიშვნა შესაძლებელია მხოლოდ ასპირაციის რისკის ინდივიდუალური შეფასების შემდეგ. შეიძლება განხულული იყოს სხვა წამლის ფორმების გამოყენება. ამიტომ, ასპირაციაზე ეჭვის არსებობის შემთხვევაში, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს სამედიცინო დახმარებისთვის.
რკინის პრეპარატების მიღებამ შეიძლება გამოიწვიოს განავლის შეღებვა შავ ფრად.
4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები

სორბიფერ დურულესის კომბინირება არ შეიძლება შემდეგ პრეპარატებთან:
· ციპროფლოქსაცინი: ერთად მიღებისას ციპროფლოქსაცინის შეწოვა მცირდება 50%-ით, ამიტომ არსებობს საფრთხე, რომ მისი პლაზმური კონცენტრაცია ვერ მიაღწევს თერაპიულ დონეს.
· ლევოფლოქსაცინი: ერთად მიღებისას ლევოფლოქსაცინის შეწოვა მცირდება.
· მოქსიფლოქსაცინი: ერთად მიღებისას მოქსიფლოქსაცინის ბიოშეღწევადობა მცირდება 40%-ით. მოქსიფლოქსაცინისა და სორბიფერ დურულესის ტაბლეტების ერთად გამოყენებისას, ამ პრეპარატების მიღებას შორის უნდა შენარჩუნდეს მაქსიმალური დროის ინტერვალი, რომელიც მინიმუმ უნდა შეადგენდეს 6 საათს. 
· ნორფლოქსაცინი: ერთად მიღებისას ნორფლოქსაცინის შეწოვა მცირდება დაახლოებით 75%-ით.
· ოფლოქსაცინი: ერთად მიღებისას ოფლოქსაცინის შეწოვა მცირდება დაახლოებით 30%-ით.
· მიკოფენოლატის მოფეტილი: ერთდროული მიღებისას, მიკოფენოლატის მოფეტილის შეწოვა მცირდება დაახლოებით 90%-ით.
როდესაც პრეპარატი სორბიფერ დურულესი გამოიყენება შემდეგ სამკურნალო საშუალებებთან ერთად, შეიძლება საჭირო გახდეს მათი დოზების შეცვლა.
ამ პრეპარატებისა და სორბიფერ დურულესის ერთად მიღების შემთხვევაში, ამ მედიკამენტების მიღებას შორის უნდა შენარჩუნდეს დროის მაქსიმალური ინტერვალი, რომელიც მინიმუმ უნდა შეადგენდეს 2–3 საათს:

· საკვები დანამატები, რომლებიც შეიცავენ კალციუმის ან მაგნიუმის კარბონატს, ასევე, ანტაციდური პრეპარატები, რომლებიც შეიცავენ ალუმინის ჰიდროქსიდს და კალციუმის ან მაგნიუმის კარბონატს, ქმნიან კომპლექსებს რკინის მარილებით, რაც ამცირებს ორივეს შეწოვას.
· კაპტოპრილი: კაპტოპრილთან ერთად მიღების შემთხვევაში, მისი ფართობი კონცენტრაცია-დროის მრუდის ქვეშ მცირდება საშუალოდ 37%-ით, რაც, ალბათ, განპირობებულია კუჭ-ნაწლავის ტრაქტში მიმდინარე ქიმიური რეაქციით.
· თუთია: ერთად მიღებისას თუთიის მარილების შეწოვა მცირდება.
· კლოდრონატი, რიზედრონატი და ალენდრონატი: in vitro კვლევებმა აჩვენა, რომ რკინის შემცველი პრეპარატები ქმნიან კომპლექსს კლოდრონატით და რიზედრონატით. მიუხედავად იმისა, რომ in vivo კვლევები არ ჩატარებულა, შეიძლება ვივარაუდოთ, რომ ერთდროული გამოყენებისას კლოდრონატის, რიზედრონატის და ალენდრონატის შეწოვა მცირდება. 

· დეფეროქსამინი: ერთად მიღებისას მცირდება როგორც დეფეროქსამინის, ასევე რკინის შეწოვა, კომპლექსების წარმოქმნის გამო.
· ლევოდოპა, კარბიდოპა: რკინის სულფატის კომბინირებული გამოყენებისას ლევოდოპასთან და კარბიდოპასთან, ლევოდოპას ზოგიერთი დოზის ბიოშეღწევადობა 50%-ით მცირდება, ხოლო კარბიდოპასი - 75%-ით, რაც სავარაუდოდ, განპირობებულია ქელატური კომპლექსების წარმოქმნით.
· მეთილდოპა: რკინის მარილების (რკინის სულფატი და გლუკონატი) კომბინირებული გამოყენებისას მეთილდოპასთან,  მცირდება მეთილდოპას ბიოშეღწევადობა (რაც სავარაუდოდ, განპირობებულია ქელატური კომპლექსების წარმოქმნით), რამაც შეიძლება გააუარესოს მისი ჰიპოტენზიური მოქმედება.
· პენიცილამინი: პენიცილამინის კომბინირებული გამოყენებისას რკინის მარილებთან, მცირდება როგორც პენიცილამინის, ასევე რკინის მარილების შეწოვა, რაც სავარაუდოდ, განპირობებულია ქელატური კომპლექსების წარმოქმნით.
· ტეტრაციკლინი: ერთად გამოყენებისას, როგორც ტეტრაციკლინის, ასევე რკინის შემცველი პრეპარატების შეწოვა მცირდება, ამიტომ კომბინირებული გამოყენებისას უნდა შენარჩუნდეს მაქსიმალური დროის ინტერვალი, რომელიც მინიმუმ უნდა შეადგენდეს 3 საათს დოზებს შორის. რკინის შემცველი პრეპარატების გამოყენება აუარესებს  დოქსიციკლინის ენტეროჰეპატურ ციკლს, როგორც პერორალურად მიღებისას, ასევე ინტრავენური შეყვანისას.
· ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონები: რკინის შემცველი პრეპარატებისა და თიროქსინის კომბინირებული გამოყენებისას, ამ უკანასკნელის შეწოვა შეიძლება შემცირდეს, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ჩანაცვლებითი თერაპიის წარუმატებლობა.

· ციმეტიდინი: როდესაც პრეპარატი სორბიფერ დურულესი გამოიყენება ციმეტიდინთან ერთად, ციმეტიდინით გამოწვეული კუჭის მჟავიანობის შემცირება ამცირებს რკინის შეწოვას. ამიტომ, ამ ორი პრეპარატის მიღება უნდა მოხდეს მინიმუმ 2 საათიანი ინტერვალით.

·  ქლორამფენიკოლი: პრეპარატის გამოყენებამ ქლორამფენიკოლის სისტემურ შეყვანასთან ერთად, შეიძლება შეაფერხოს რკინით ჩანაცვლებითი თერაპიის კლინიკური ეფექტის განვითარება.

სორბიფერ დურულესის გამოყენებისას ჩაისთან, ყავასთან, კვერცხთან, რძის პროდუქტებთან, პურთან, რომელიც დამზადებულია მსხვილად დაფქვილი ფქვილისგან, მარცვლეულის ფანტელებთან ან ბოჭკოებით მდიდარ საკვებთან ერთად, შეიძლება შემცირდეს რკინის შეწოვა.
ურთიერთქმედება, რომელიც  უკავშირდება ასკორბინის მჟავას

ასკორბინის მჟავა ზრდის სისხლში სალიცილატების (ზრდის კრისტალურიის განვითარების რისკს), ეთინილესტრადიოლის, ბენზილპენიცილინის და ტეტრაციკლინების კონცენტრაციას. ამცირებს პერორალური კონტრაცეპტივების კონცენტრაციას. ზრდის ნორადრენალინის აქტივობას. ამცირებს კუმარინის წარმოებულების, ჰეპარინის  ანტიკოაგულანტურ ეფექტს. აუმჯობესებს რკინის პრეპარატების შეწოვას ნაწლავში, ასევე რკინის შეწოვას საკვები პროდუქტებიდან (სამვალენტიანი რკინის ორვალენტიანად გარდაქმნის ხარჯზე). ზრდის ეთილის სპირტის მთლიან კლირენსს. შეიძლება ზეგავლენა მოახდინოს დისულფირამის ეფექტურობაზე ქრონიკული ალკოჰოლიზმის მკურნალობის დროს. ასკორბინის მჟავისა და დეფეროქსამინის ერთდროული გამოყენება ზრდის რკინის გამოყოფას.

აცეტილსალიცილის მჟავა, პერორალური კონტრაცეპტივები, ახლად დაწურული წვენები და ტუტე სასმელები ამცირებენ ასკორბინის მჟავის შეწოვას და ათვისებას.
4.6. ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაციის პერიოდი
თერაპიული დოზებით სორბიფერ დურულესის გამოყენება შეიძლება ორსულობისა და ძუძუთი კვების პერიოდში (იხ. პუნქტი 4.2).
4.7. ზეგავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
სორბიფერ დურულესი არ ახდენს ზეგავლენას სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე - ასეთი მონაცემები არ მოიპოვება.
4.8. არასასურველი ეფექტები
სორბიფერ დურულესით მკურნალობის დროს მიღებულია შეტყობინებები შემდეგი გვერდითი ეფექტების შესახებ, რომელიც მოცემულია ორგანოთა სისტემების და მათი გამოვლენის სიხშირის მიხედვით. ქვემოთ მოცემული გვერდითი ეფექტების სიხშირის პარამეტრები განისაზღვრება შემდეგნაირად: ხშირი: ≥1/100-<1/10; იშვიათი: ≥1/10,000-<1/1000; სიხშირე უცნობია (შეუძლებელია განისაზღვროს არსებული მონაცემების საფუძველზე).
დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ:

სიხშირე უცნობია: მომატებული მგრძნობელობის რეაქციები (გამონაყარი, ანაფილაქსიური რეაქციები, ანგიონევროზული შეშუპება).

დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ:

ხშირი: გულისრევა, მუცლის ტკივილი, დიარეა, ყაბზობა.
იშვიათი: საყლაპავის წყლულოვანი დაზიანება, საყლაპავის სტენოზი.
პოსტრეგისტრაციული პერიოდი:

პოსტრეგისტრაციულ პერიოდში დაფიქსირდა შემდეგი გვერდითი რეაქციები. ამ რეაქციების სიხშირე უცნობია (შეუძლებელია განისაზღვროს არსებული მონაცემების საფუძველზე):

დარღვევები სასუნთქი სისტემის, გულმკერდის ორგანოების და შუასაყრის მხრივ:
ბრონქული სტენოზი (იხ. პუნქტი 4.4).
დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ:

პირის ღრუს წყლულები*,
ღებინება.
* აღინიშნა პრეპარატის არასწორად გამოყენებისას, როდესაც  ტაბლეტებს ღეჭდნენ, წუწნიდნენ ან დიდხანს იჩერებდნენ პირში.  

ხანდაზმულებში და ყლაპვის დარღვევების მქონე პაციენტებში, საყლაპავის  დაზიანების ან ბრონქული ნეკროზის განვითარების რისკი იზრდება ტაბლეტის არასწორი გადაყლაპვის შემთხვევაში.
შეტყობინება გვერდითი ეფექტების შესახებ
ნებისმიერი გვერდითი ეფექტების გამოვლენის შემთხვევაში, მათ შორის ისეთი გვერდითი ეფექტების აღნიშვნის შემთხვევაში, რომელიც არ არის მოცემული წინამდებარე ინსტრუქიაში, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
პოსტრეგისტრაციულ პერიოდში მნიშნვნელოვანია ნებისმიერი ინფორმაცია შესაძლო გვერდით რეაქციებთან დაკავშირებით, ვინაიდან ეს შეტყობინებები იძლევა პრეპარატის უსაფრთხოების მუდმივი კონტრილის  საშუალებას.  ჯანდაცვის მუშაკებმა უნდა შეატყობინონ ნებისმიერი შესაძლო გვერდითი რეაქციების  შესახებ ადგილობრივი ფარმაზედამხედველობის ორგანოებს. 
4.9. დოზის გადაჭარბება
რკინის შედარებით მაღალმა რაოდენობამ შეიძლება გამოიწვიოს ინტოქსიკაციის სიმპტომები. ნაჩვენებია, რომ 20 მგ/კგ რკინის ექვივალენტუმა შემცველობამ უკვე შეიძლება გამოიწვიოს ინტოქსიკაციის ზოგიერთი სიმპტომი, ხოლო როდესაც რკინის შემცველობა 60მგ/კგ-ს აღემატება, ასეთი სიმპტომების განვითარება მოსალოდნელია. 200-250მგ/კგ რკინის  ექვივალენტური შემცველობა  შეიძლება ლეტალური იყოს.

სიმპტომები
შრატში რკინის შემცველობა დაგეხმარებათ მოწამვლის სიმძიმის შეფასებაში. თუმცა, რკინის შემცველობა ყოველთვის კარგად არ კორელირდება სიმპტომებთან. მისი კონცენტრაცია, რომელიც განისაზღვრება მიღებიდან 4 საათის შემდეგ, შემდეგნაირად მიუთითებს მოწამვლის სიმძიმეზე:
- 3მკგ/მლ-ზე ნაკლები - მსუბუქი მოწამვლა;
- 3-5მკგ/მლ - ზომიერი მოწამვლა;
> 5მკგ/მლ - მძიმე მოწამვლა.
რკინის მაქსიმალური კონცენტრაცია განისაზღვრება, რკინის შიგნით მიღებიდან 4-6 საათის შემდეგ.
მსუბუქი-ზომიერი მოწამვლა: ღებინება და დიარეა შეიძლება განვითარდეს გადაყლაპვიდან  6 საათის განმავლობაში.
მძიმე მოწამვლა: მწვავე ღებინება და დიარეა, ლეთარგია, მეტაბოლური აციდოზი, შოკი, სისხლდენა კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან, კომა, კრუნჩხვები, ჰეპატოტოქსიკურობა, მოგვიანებით - კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის სტენოზი. ძლიერი ტოქსიკურობა, ასევე იწვევს ღვიძლის ნეკროზს და სიყვითლეს, ჰიპოგლიკემიას, სისხლის შედედების დარღვევას, ოლიგურიას, თირკმლის უკმარისობას და ფილტვის შეშუპებას.

რკინის მარილებით დოზის გადაჭარბება განსაკუთრებით საშიშია მცირეწლოვან ბავშვებში.

C ვიტამინის ჭარბმა დოზირებამ შეიძლება გამოიწვიოს მწვავე აციდოზი და ჰემოლიზური ანემია წინასწარი განწყობის მქონე პირებში (გლუკოზა-6-ფოსფატდეჰიდროგენაზას დეფიციტი).
მკურნალობა: 
1. რძის და სითხის მიცემა, რომელიც იწვევს ღებინებას (რაც შეიძლება მალე).
2. კუჭის ამორეცხვა 5%-იანი ნატრიუმის ბიკარბონატის ხსნარით და მარილიანი საფაღარათო საშუალებებით (მაგალითად, ნატრიუმის სულფატი,  30გ დოზით მოზრდილებში); რძე და კვერცხი 5გ ბისმუთის კარბონატთან ერთად, შემამსუბუქებელი საშუალების სახით. 
კუჭის ამორეცხვის შემდეგ შეიყვანება 5გ დეფეროქსამინი, გახსნილი 50-100მლ წყალში და ეს ხსნარი უნდა დარჩეს კუჭში. მოზრდილ პაციენტებში შეიძლება მანიტოლის ან სორბიტოლის პერორალური ხსნარის გამოყენება, ნაწლავის აქტივობის სტიმულირებისთვის. დიარეის გამოწვევა ბავშვებში, განსაკუთრებით ადრეულ ასაკში, შეიძლება საშიში იყოს და ამიტომ არ არის რეკომენდებული.
საჭიროა პაციენტების საგულდაგულო კონტროლი ასპირაციის თავიდან ასაცილებლად.

3. რენტგენოგრაფიაზე ტაბლეტები წარმოქმნიან ჩრდილს, ამიტომ მუცლის რენტგენის გამოყენებით შესაძლებელია ღებინების შემდეგ დარჩენილი ტაბლეტების დადგენა.
4. მიზანშეწონილია დაინიშნოს ქელატური ნაერთების ინტრავენური ინფუზია (ნატრიუმის, კალციუმის ედეტატი, 500მგ/500მლ ხანგრძლივი ინფუზიის სახით). დიმერკაპროლის გამოყენება არ შეიძლება, რადგან რკინასთან ერთად ის ქმნის ტოქსიკურ კომპლექსებს. დეფეროქსამინი არის სპეციფიკური პრეპარატი, რომელიც რკინასთან ერთად ქმნის ქელატურ კომპლექსს. ბავშვებში მწვავე, მძიმე მოწამვლის დროს დეფეროქსამინი ყოველთვის უნდა დაინიშნოს 90 მგ/კგ დოზით კუნთში, შემდეგ კი 15მგ/კგ დოზით ინტრავენურად, სანამ რკინის შემცველობა სისხლის შრატში არ იქნება შრატის რკინაშემაკავშირებელი შესაძლებლობის შესაბამისი. თუ ინფუზიის სიჩქარე ძალიან სწრაფია, შეიძლება განვითარდეს ჰიპოტენზია.
5. ნაკლებად მწვავე ინტოქსიკაციის დროს, დეფეროქსამინი ინიშნება კუნთში 50მგ/კგ დოზით, მაქსიმალურ დოზამდე 4გ.

6. მძიმე ინტოქსიკაციის შემთხვევაში: შოკის და/ან კომის მდგომარეობაში და შრატისმიერი რკინის მომატების შემთხვევაში (>90 მმოლ/ლ ბავშვებში, >142მმოლ/ლ მოზრდილებში) დაუყოვნებლივ უნდა დაიწყოს ინტენსიური შემანარჩუნებელი თერაპია. სისხლის ან პლაზმის გადასხმა ხდება შოკის დროს, ჟანგბადის თერაპიის დანიშვნა - სუნთქვის უკმარისობისას.
7. ინტოქსიკაციის აღმოფხვრის შემდეგ, რეკომენდებულია სისხლის შრატში რკინის დონის კონტროლი.
5. ფარმაკოლოგიური მახასიათებლები
პრეპარატი განკუთვნილია რკინის დეფიციტის აღმოსაფხვრელად.
5.1.  ფარმაკოდინამიკური მახასიათებლები

ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ანტიანემიური პრეპარატები. რკინის პრეპარატები ორვალენტიანი რკინის პერორალური პრეპარატები.
ათქ კოდი: B03AA07

რკინის როლი ორგანიზმში:
რკინა (II), როგორც ჰემოგლობინის პროტოპორფირინის პროსთეტური ჯგუფის კომპონენტი, მნიშვნელოვან როლს ასრულებს ჟანგბადის და ნახშირორჟანგის შეკავშირებასა და ტრანსპორტირებაში.

ციტოქრომების პროტოპორფირინის ჯგუფის რკინა მთავარ როლს ასრულებს ელექტრონების ტრანსპორტირების პროცესში.  ამ პროცესებში ელექტრონების მიტაცება და გამოთავისუფლება შესაძლებელია  Fe (II) ↔Fe (III) გადასვლის შექცევადი რეაქციის გამო.

ასევე, რკინა მნიშვნელოვანი რაოდენობით გვხვდება კუნთების მიოგლობინში.

ასკორბინის მჟავა ხელს უწყობს რკინის შეწოვას და ათვისებას (იგი ასტაბილურებს Fe (II)-ის იონს, ხელს უშლის მის გარდაქმნას Fe (III)-ის იონად).
მოქმედების მექანიზმი
Fe (II) რკინის იონების ხანგრძლივი გამოთავისუფლება ტაბლეტების შექმნის ტექნოლოგიის შედეგია. კუჭ-ნაწლავის ტრაქტში გავლის დროს, მუდმივად ხდება რკინის იონების Fe (II)-ის გამოთავისუფლება ტაბლეტის ფოროვანი მატრიქსიდან 6 საათის განმავლობაში. მოქმედი ნივთიერების ნელი გამოთავისუფლება ხელს უშლის რკინის პათოლოგიურად მაღალი ადგილობრივი კონცენტრაციის განვითარებას, ამიტომ, სორბიფერ დურულესის გამოყენება იძლევა ლორწოვანი გარსის გაღიზიანების თავიდან აცილების საშუალებას.
5.2. ფარმაკოკინეტიკური მახასიათებლები

რკინა შეიწოვება თორმეტგოჯა ნაწლავიდან და თეძოს ნაწლავის ზედა სეგმენტიდან. ჰემთან დაკავშირებული რკინის შეწოვის სიჩქარე დაახლოებით 20%-ია, ხოლო ჰემთან კავშირის არ მქონე რკინის - 10%. ეფექტური შეწოვისთვის რკინა უნდა იყოს Fe (II)-ის სახით. შიგნით მიღების შემდეგ, ასკორბინის მჟავა მთლიანად შეიწოვება კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან. კუჭის მარილმჟავა და ვიტამინი C ასტიმულირებენ რკინის შეწოვას, აღადგენენ მას Fe (III)-დან Fe (II)-მდე. ასკორბინის მჟავა აუმჯობესებს რკინის შეწოვას და აუმჯობესებს სამკურნალო საშუალების ბიოშეღწევადობას.
ნაწლავის ეპითელურ უჯრედებში მოხვედრილი რკინა Fe (II) (ფერო ფორმა) განიცდის უჯრედშიდა ჟანგვას Fe (III)-მდე (ფერო ფორმა), რომელიც უკავშირდება აპოფერიტინს. აპოფერიტინის ნაწილი ხვდება სისხლში, მეორე ნაწილი დროებით რჩება ნაწლავის ეპითელურ უჯრედებში ფერიტინის სახით, რომელიც 1-2 დღეში ხვდება სისხლში ან ეპითელური უჯრედების დესქვამაციის პროცესში გამოიყოფა ფეკალური მასებით.
რკინის დაახლოებით 1/3, რომელიც ხვდება სისხლში, უკავშირდება აპოტრანსფერინს, რომლის მოლეკულა გარდაიქმნება ტრანსფერინად. რკინა-ტრანსფერინის კომპლექსი ტრანსპორტირდება სამიზნე ორგანოებში და მათი უჯრედების ზედაპირზე არსებულ რეცეპტორებთან შეკავშირების შემდეგ, ხვდება ციტოპლაზმაში ენდოციტოზის საშუალებით. ციტოპლაზმაში რკინა დისოცირდება ტრანსფერინიდან და კვლავ უკავშირდება აპოფერიტინს. აპოფერიტინი ჟანგავს რკინას Fe (III)-მდე, ხოლო რკინის აღდგენაში მონაწილეობენ ფლავოპროტეინები.
ღვიძლის ან თირკმელების ფუნქციის დარღვევის შემთხვევაში, პრეპარატის ფარმაკოკინეტიკაზე მონაცემები არ არსებობს.
5.3. უსაფრთხოების პრეკლინიკური კვლევა

არ არსებობს მონაცემები პრეპარატის რაიმე საშიში თვისების შესახებ.
6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი

დამხმარე ნივთიერებები: 
ტაბლეტის ბირთვი: პოვიდონი, პოლიეთილენის ფხვნილი, კარბომერი 934 R, მაგნიუმის სტეარატი.

გარსი: ჰიპრომელოზა, პარაფინი მყარი, მაკროგოლი 6000, ტიტანის დიოქსიდი, რკინის ოქსიდი ყვითელი.
6.2. შეუთავსებლობა

არ გამოიყენება.
6.3. ვარგისობის ვადა
3 წელი.
არ გამოიყენოთ პრეპარატი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ!

ვარგისობის ვადის გასვლის თარიღად ითვლება მითითებული თვის ბოლო დღე.
6.4. განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შენახვისას
პრეპარატი ინახება არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე.

შეინახეთ პრეპარატი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას!
6.5. შეფუთვა და გამოშვების ფორმა

50 ან 30 ტაბლეტი შეფუთულია ყავისფერი მინის ფლაკონებში, პოლიეთილენის სახურავით. თითოეული ფლაკონი შეფუთულია მუყაოს კოლოფში, პაციენტის სამედიცინო გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად.
6.6. სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები გამოყენების და უტილიზაციის დროს

განსაკუთრებული მოთხოვნები არ არის. 
ნებისმიერი რაოდენობის გამოუყენებელი პრეპარატის ან ნარჩენების უტილიზაცია უნდა განხორციელდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.

6.7 გაცემის პირობა



ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი:
დსს „ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი“
1106 ბუდაპეშტი, კერესტურის ქ. 30-38, 

უნგრეთი

საწარმოო მოედანი:

დსს „ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი“
9900 კიორმენდი, მატიაშ კირაის ქ. 65,

უნგრეთი
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