Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Obsidan, 100 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Ferrosi sulfas heptahydricus

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Obsidan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Obsidan
Jak przyjmowac lek Obsidan

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Obsidan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Obsidan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Obsidan to zelazo w postaci, ktéra mozna przyjmowac doustnie w celu leczenia lub
zapobiegania niedoborom zelaza. Zelazo jest konieczne do transportowania tlenu oraz
przenoszenia energii w organizmie. Kapsulki te sg okreslane jako dojelitowe, poniewaz nie
uwalniajg swojej zawartosci w zotadku. Transportuja zelazo do jelit, w ktorych jest ono
wchianiane.

Lek Obsidan jest wykorzystywany do leczenia niedoborow zelaza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Obsidan

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Obsidan

. jesli pacjent ma uczulenie na zwiazki zelaza Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie przetyku;

. jesli pacjent cierpi na dziedziczna chorobe spowodowang nadmiernym gromadzeniem si¢
zelaza w organizmie (hemochromatozg);

. jesli pacjent cierpi na choroby spowodowane nadmiarem zelaza w organizmie
(przewlekta hemoliza, talasemia, inne hemoglobinopatie);

. jesli pacjent cierpi na zaburzenia metabolizmu zelaza (np. niedokrwisto$¢
sideroachrestyczna, niedokrwisto$¢ spowodowana zatruciem otowiem);

. jesli pacjent otrzymuje wielokrotnie powtarzane przetaczanie krwi (transfuzje).

Dzieci

o Dzieci w wieku ponizej 6 lat nie mogg przyjmowac leku Obsidan.

. Dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata ponizej 20 kg nie moga przyjmowac leku Obsidan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Obsidan nalezy omowic to lekarzem lub farmaceuta.

1/6



Podczas przyjmowania leku Obsidan nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$c:

jesli pacjent cierpi juz na choroby uktadu pokarmowego, takie jak przewlekte choroby
zapalne jelit, zwezenie Swiatta przetyku i jelit, uchylki jelit, zapalenie blony $luzowe;j
zoladka, chorobe wrzodowa zotadka i (lub) jelit;

jesli pacjent cierpi na przewlekta chorobe nerek, wymagajgca podawania erytropoetyny,
zelazo nalezy podawac¢ dozylnie, poniewaz zelazo podawane doustnie jest stabo
wchlaniane u 0s6b z mocznica;

jesli pacjent cierpi na zaburzenia czynnos$ci watroby i (lub) alkoholizm;

jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku z utratg krwi lub Zelaza o nieznanej
przyczynie. W takim przypadku nalezy doktadnie zbada¢ przyczyne

niedokrwistosci / zrodto krwawienia.

Zgby pacjenta mogg ulec przebarwieniu podczas przyjmowania leku Obsidan.
(Przebarwienia te mogg ustapi¢ po odstawieniu leku Obsidan. Jezeli pozostaja, mozna
usunac¢ je za pomoca wybielajacej pasty do zebow lub profesjonalnego czyszczenia
stomatologicznego).

Dzieci
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ przy podawaniu leku dzieciom, gdyz przedawkowanie
u dzieci moze prowadzi¢ do zatrucia.

Lek Obsidan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Zwiekszenie skutecznosci 1 mozliwe nasilenie dziatan niepozadanych

Leki przeciwbdlowe i przeciwreumatyczne (np. salicylany i fenylobutazon): mogg nasili¢
podraznienie btony sluzowej zotadka spowodowane przez lek Obsidan.

Dozylne podawanie zelaza tgcznie z zastosowaniem lekow doustnych zawierajacych
zelazo moze prowadzi¢ do obnizenia ci$nienia krwi (niedoci$nienie tetnicze), a nawet
zapasci ze wzgledu na zbyt szybkie uwalnianie Zelaza i mozliwe przedawkowanie. Nie
zaleca si¢ stosowania tego skojarzenia lekow.

Zmniejszenie skutecznosci i mozliwe nasilenie dziatan niepozadanych

Niektore antybiotyki (tetracykliny) Iub leki (bifosfoniany) stosowane w leczeniu
ostabionej struktury kosci (osteoporozy): jezeli pacjent przyjmuje réwniez lek Obsidan,
zarOwno wchlanianie Zelaza, jak i wchianianie tetracykliny Iub bifosfonianow jest
ograniczone. Oznacza to, ze skutecznos$¢ dziatania tych lekow zostanie zmniejszona.
Nalezy zapytac lekarza, czy konieczne jest zwigkszenie dawki tych lekow.

Leki zawierajace wapn, magnez lub glin, np. leki zoboj¢tniajace kwas solny zotadka, sole
wapnia i magnezu stosowane w substytucji: leki te obnizajg lub uniemozliwiaja
wchlanianie zelaza pochodzacego z leku Obsidan. Moze by¢ konieczne zwigkszenie
dawki leku Obsidan.

Leki stosowane na zapalenie stawow, takie jak penicylamina i doustne zwigzki zlota, leki
stosowane w chorobie Parkinsona, takie jak L-metylodopa i lewodopa oraz L-tyroksyna,
stosowana w leczeniu niedoczynnosci tarczycy: leki te sg gorzej wchtaniane podczas
roOwnoczesnego przyjmowania leku Obsidan zawierajacego zelazo. Nalezy zapytaé
lekarza, czy konieczne jest zwigkszenie dawki tych lekow.

Antybiotyki nalezace do grupy zwanej fluorochinolonami, na przyktad cyprofloksacyna,
lewofloksacyna, norfloksacyna i ofloksacyna: Zelazo znacznie zmniejsza wchlanianie
tych lekow. Przed rozpoczeciem przyjmowania tych lekéw pacjent powinien powiadomic
lekarza, ze przyjmuje lek Obsidan.

Odstep czasowy pomigdzy przyjeciem leku Obsidan i ktéregokolwiek z wyzej wymienionych
lekéw powinien wynosi¢ co najmniej dwie godziny.

Odstep czasowy pomiedzy przyjeciem leku Obsidan i tetracykliny innej niz doksycyklina (patrz
ponizej), powinien wynosi¢ co najmniej trzy godziny.
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o Nie nalezy przyjmowa¢ doksycykliny i leku Obsidan tacznie, gdyz doksycyklina moze
hamowa¢ wchtanianie 1 dystrybucje leku Obsidan.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

o Lek Obsidan moze powodowa¢ ciemne zabarwienie stolca, ktore nie wynika z utajonego
krwawienia z przewodu pokarmowego.
. Lek Obsidan zawiera witamin¢ C, ktéra moze sprawiaé, ze wyniki typowych badan pod

katem $ladow krwi w stolcu mogg by¢ falszywie ujemne.

Obsidan z jedzeniem i piciem

Leku Obsidan nie nalezy przyjmowaé podczas positkow. Substancje zawarte w produktach roslinnych
(np. zbozach i warzywach) mogg tworzy¢ zwiazki z zelazem (np. fityniany, szczawiany i fosforany).
Zwiazki te powodujg zatrzymanie wchlaniania zelaza. Sktadniki kawy, herbaty, mleka i coli moga
réwniez zmniejszy¢ wchtanianie zelaza do krwi.

Odstep czasowy pomiedzy przyjeciem tych pokarmow i leku Obsidan powinien wynosi¢ co najmnie;j
dwie godziny.

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

Nie sa znane zadne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Obsidan w okresie ciazy
i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Obsidan zaburzat zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Lek Obsidan zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny

od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Obsidan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 5 mg leku Obsidan na kazdy kilogram masy ciata. Na przyktad
jezeli pacjent wazy 60 kg, maksymalna dawka dobowa bedzie wynosi¢ 5 x 60 = 300 mg (trzy
kapsulki).

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, typowa dawka to:

Dzieci w wieku od 6 lat (minimalna masa ciata — 20 kg), mlodziez 1 dorosli

Masa ciata (kg) Liczba kapsutek Czestotliwos¢ stosowania | Dawka calkowita
w dawce Fe' (mg)
>20 1 raz na dobe 100

Mtodziez w wieku od 15 lat (minimalna masa ciata — 50 kg) i dorosli

W przypadku mtodziezy w wieku od 15 lat i 0s6b dorostych ze znacznym niedoborem zelaza
zaleca si¢ nastepujace dawkowanie na poczatku leczenia:
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Masa ciata (kg) Liczba kapsutek Czestotliwos¢ stosowania Dawka catkowita
w dawce Fe?" (mg)
50 - <60 1 2 razy na dobe 200
> 60 1 2 - 3 razy na dobg w dawkach | 200 - 300
podzielonych

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leku Obsidan nie mozna stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat (przy masie ciala ponizej 20 kg)
(patrz punkt 2).

Dzieciom w wieku od 6 lat (o minimalnej masie ciata 20 kg) mozna podawac 1 kapsultke na dobe.
Wigcej informacji na temat dawkowania znajduje si¢ w tabeli.

Sposéb podawania

Kapsutke leku Obsidan nalezy przyjmowaé z odpowiednig iloscig wody, NIE NALEZY rozgryzaé
kapsulki. Kapsutki nalezy przyjmowacé w odpowiednim odstepie od positkdw (np. rano na czczo albo
pomig¢dzy dwoma gléwnymi positkami), poniewaz sktadniki pokarmoéw moga zmniejszy¢
wchianianie.

Uwaga

Jezeli pacjent nie moze potkna¢ kapsuiki albo nie chce jej potkna¢, moze oproznic kapsutke i potknaé
jej zawarto$¢. W tym celu nalezy ostroznie odciggna¢ dwie potdwki kapsutki od siebie nad miska.
Delikatnie strzgsna¢ zawarto$¢, wyciagnac jg za pomocg tyzeczki do herbaty i potknaé. Po potknigciu
zawarto$ci kapsulki nalezy wypic¢ troche wody.

Czas trwania leczenia

Lekarz zdecyduje, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Obsidan.

Nalezy kontynuowac leczenie do momentu osiggni¢cia prawidtowego stezenia zelaza we krwi, co
zazwyczaj zajmuje od 10 do 20 tygodni lub dtuzej w przypadku przewleklej choroby podstawowe;j.
Czas trwania leczenia w ramach profilaktyki niedoboru zelaza zalezy od sytuacji (ciaza,
krwiodawstwo, dtugoterminowa hemodializa i planowana autotransfuzja — zabieg przetaczania krwi,
w ktorym biorcg i dawcg jest ta sama osoba).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Obsidan
Po zamierzonym lub przypadkowym przedawkowaniu moga wystgpi¢ objawy opisane
w rozdziale 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane” i beda one bardziej nasilone.

Jezeli pacjent przyjmie za duzo leku Obsidan, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.
Przedawkowanie moze spowodowa¢ zatrucie, szczegdlnie u dzieci.

Zatrucie zelazem powoduje wystapienie objawow takich jak: niepokoj, bol brzucha, mdtosci,
wymioty i biegunka. Stolec przybiera smoliste zabarwienie, a wymiociny moga zawierac¢ krew.
Moze wystapi¢ wstrzas, kwasica (zaburzona rownowaga kwasowo-zasadowa, nadmierna ilos¢
kwasow w organizmie) i §pigczka. Po wystapieniu drgawek, oddechu Cheyne'a-Stokesa
(nieprawidtowy sposob oddychania, charakteryzujacy si¢ naprzemiennymi okresami ptytkiego
i glebokiego oddechu), $pigczki 1 obrzeku phuc, moze dojs¢ do zgonu.

Pominie¢cie przyjecia leku Obsidan
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jezeli pacjent zapomni
o0 jednej lub kilku dawkach leku Obsidan, nalezy przyjmowac go nieco diuze;.

Przerwanie przyjmowania leku Obsidan

Nie trzeba stosowac¢ specjalnych srodkow ostroznosci przed przerwaniem leczenia lekiem Obsidan.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek Obsidan w pojedynczych przypadkach (ktorych czgstotliwo$ci nie mozna przewidzie¢) moze
spowodowac silng reakcje alergiczng (anafilaktyczng). W przypadku powaznej wysypki, Swigdu

i trudnosci z oddychaniem nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéow):
dyskomfort w obrebie zotadka albo jelit (w obrebie jamy brzusznej);
zgaga;

wymioty;

luzne stolce (biegunka);

nudnosci;

zaparcia;

stolce (kal) o ciemnym zabarwieniu.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujga u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

o przebarwienia zebow (patrz rowniez specjalna opieka podczas stosowania leku Obsidan
w punkcie 2);
o nadwrazliwo$¢ (np. skorne objawy nadwrazliwosci, osutka, wysypka, pokrzywka).

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
bol brzucha i1 bél w nadbrzuszu;

krwawienie z przewodu pokarmowego;

zmiana zabarwienia jezyka;

zmiana zabarwienia wnetrza jamy ustne;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Obsidan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
i blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Obsidan

- Substancjg czynng leku jest kompleks zelaza siarczan (II) pigciowodny z glicyng. Jedna kapsutka
zawiera: 567,7 mg kompleksu zelaza siarczanu (II) pigciowodnego z glicyng, co odpowiada
100 mg jonow zelaza (Fe2+).
- Pozostate sktadniki to:
Granulki zawierajgce kompleks zelaza siarczan (II) pigciowodny z glicyna:
kwas askorbowy, celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza,
hydroksypropyloceluloza, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
dyspersja 30% (Eudragit L30 D 55) (zawiera kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1), sodu laurylosiarczan, polisorbat 80), acetylotrietylu cytrynian, talk.
Kapsutka:
— korpus: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza czerwony tlenek (E 172), zelaza zolty
tlenek (E 172);
— wieczko: Zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza czerwony tlenek (E 172), zelaza czarny
tlenek (E 172).

Jak wyglada lek Obsidan i co zawiera opakowanie

Lek Obsidan to zelatynowa kapsutka dojelitowa, twarda o wymiarach okoto 21,7 mm x 7,5 mm

z czekoladowo-brazowym nieprzezroczystym wieczkiem bez nadruku i pomaranczowym
nieprzezroczystym korpusem bez nadruku. Zawiera szaro-bragzowawe granulki powlekane, dojelitowe.
Lek Obsidan jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 30, 50, 90, 100 lub 500 kapsutek
dojelitowych, twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
VEDIM sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Tel.: + 48 22 696 99 20

Wytworca

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacym nazwami:

Dania: Niferex
Hiszpania: Ferro Sanol
Grecja: Ferro Sanol Duodenal

Wiochy:  Niferex
Norwegia: Niferex
Polska: Obsidan
Szwecja:  Niferex

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2025
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