Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Maltofer 50 mg/ml tipat, liuos
Rautaa rauta(I1I)hydroksidipolymaltoos ikompleks ina

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidfikkeen ottamisen, sillii se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.
Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.
- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.
- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Maltofer on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Maltoferia
Miten Maltoferia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Maltoferin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN ol S e

1. Mitia Maltofer on ja mihin sitd kiyte tiéin

Maltofer on rautaa siséltdva ladkevalmiste.

Sité kdytetdén raudanpuutosanemian hoitoon ja ilman anemiaa olevan raudanpuutoksen hoitoon ja
ehkaisyyn.

2. Miti sinun on tiede ttiva, ennen kuin otat Maltoferia

Ali ota Maltoferia

o jos olet allerginen rauta(Ill)-hydroksidipolymaltoosikompleksille tai timén Iidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o jos elimistossdsi on raudan ylikuormitusta (esim. hemokromatoosi, hemosideroosi).

o jos sinulla on raudan kdyton hdiriditd (esim. lyfjymyrkytyksen aiheuttama anemia,
sideroblastinen anemia, talassemia),

o jos sinulla on anemia, jota ei ole aiheuttanut raudanpuutos (esim. hemolyyttinen anemia, B,-

vitamiinin puutos).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Maltoferia.

Maltofer-hoidon aikana ulosteet voivat varjaytyd tummiksi. TAméa on kuitenkin vaaratonta.

Infektiot tai kasvaimet voivat aiheuttaa anemiaa. Koska rautaa voidaan kdyttid vasta ensisijaisen
sairauden korjaamisen jilkeen, hyétyjen ja riskien arviointi on suositeltavaa. Jos sinulla on krooninen
infektio tai kasvain, kysy neuvoa laékariltasi.

Muut lédke valmis teet ja Maltofer
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita lAdkéri ei ole mddrannyt.



Laskimoon annettavan ja suun kautta otettavan raudan samanaikaista kayttoad ei suositella, silli
samanaikainen kaytto vihentdd suun kautta otettavan raudan imeytymista.

Maltofer ruuan ja juoman kanssa

Ruoka tai juoma eivdt vaikuta Maltoferin siséltimén raudan imeytymiseen. Maltoferia voi ottaa ilman
ruokaa tairuokailun yhteydessa.

Maito ei vaikuta Maltoferin kdyttéon. Maltoferin voi siis sekoittaa rintamaitoon tai lehminmaitoon.

Raskaus jaimetys

Kéytettivissd olevien tietojen mukaan Maltoferin antaminen ei todennékéisesti aiheuta negatiivisia
vaikutuksia sikidille tai raskaana oleville naisille. Eldimilli tehdyt lisddntymistutkimukset eivit
osoittaneet sikidaikaista riskid. Raskaana olevilla naisilla ensimmadisen raskauskolmanneksen jilkeen
tehdyt tutkimukset eivit osoittaneet epasuotuisia vaikutuksia dideissé tai vastasyntyneissa. Riskista
ensimméisen raskauskolmanneksen aikana, imettdville naisille tai rintaruokituille lapsille eiole
ndyttoa.

Suosittelemme kuitenkin varotoimena:
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Maltoferilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Maltofer-tipat sisiltivit parahydroksibentsoaatteja, natriumia ja sakkaroosia

o Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti ja natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

o Natrium
Téama ladkevalmiste sisdltdd 6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra. Tama
vastaa 0,3 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

o Sakkaroosi
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa
ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista. Voiolla haitallinen hampaille.

Tietoa diabeetikoille
Maltofer-tippojen kdyton ei odoteta vaikuttavan diabetespotilaiden péivittdiseen msuliinihoitoon. Yksi
millilitra luosta (20 tippaa) siséltdd 0,01 leipdyksikkoa.

3. Miten Maltoferia otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuten lddkéari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus ja hoidon kesto ovat riippuvaisia raudanpuutoksen asteesta.

o Raudanpuutosanemian hoito: hoito kestdd noin 3—5 kuukautta, jotta hemoglobiinin
normaalitasot saavutetaan. Sen jilkeen hoitoa tulee jatkaa usean vikkon ajan piilevdin
raudanpuutokseen suositelluilla annoksilla, jotta rautavarastot saadaan tdydennetyiksi.

o Ilman anemiaa olevan raudanpuutoksen hoito ja ehkdisy: hoito kestda noin 1-2 kuukautta.

Raudanpuutosanemian hoito | Ilman anemiaa olevan
raudanpuutoksen hoito ja

ehkiisy
Pikkulapset (<15 kg) 1-2 tippaa/painokilo/vrk 1 tippa/painokilo/vrk
ja keskoset (2,5-5 mg rautaa/painokilo/vrk) | (2,5 mg rautaa/painokilo/vrk)
Lapset (15-30kg) 20-40 tippaa/vrk 10-20 tippaa/vrk
(50-100 mg rautaa/vrk) (25-50 mg rautaa/vrk)

Lapset (>30kg) ja aikuiset 40-120 tippaa/vrk 2040 tippaa/vrk




| | (100-300 mg rautaa/vrk) [ (50-100 mg rautaa/vrk)

Antotapa
Vuorokausiannos voidaan jakaa erillisiksi annoksiksi tai ottaa kerralla. Maltoferia voidaan ottaa ilman

ruokaa tairuokailun yhteydessa. Suosittelemme kuitenkin ottamaan sen aterian yhteydessa tai heti
aterian jilkeen. Tdmé voi vidhentd4 ruoansulatuskanavan sivuvaikutuksia.

Maltofer-tipat voidaan sekoittaa hedelméi- ja vihannesmehuihin tai vauvanruokaan tai pulloruokaan.
Mabhdolliset vérimuutokset eivét vaikuta makuun eivitkd tehoon. Maltoferin sekoittaminen
nestemédiseen ruokaan vahentdd myds hampaiden vérjdytymistd. Pida pulloa ylosalaisin. Tiputuskirjen
pdihin muodostuu tippa. Jos niin ei kily heti, napauta pulloa varovasti, kunnes muodostuu tippa. Ali
ravista pulloa.

Jos otat enemmiéiin Maltoferia kuin sinun pitiisi

Yliannostustapauksia eiole raportoitu. Ylimidrdinen rauta poistuu elimistostd muuttumattomana
ulosteiden mukana. Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd
vahingossa, ota aina yhteyttd ladkdriin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Maltoferia )

Ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos lopetat Maltoferin kiyton

Ald keskeytd Maltoferin kidyttdd suositeltua nopeammin, koska se voi vihentdd hoidon onnistumisen
mahdollisuutta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia voi ilmetd seuraavin esiintymistiheyksin:

Hyvin yleinen, voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kymmenesti henkilosté
o vérjaytyneet ulosteet.

Yleinen, voi esiintyd enintddn yhdelld kymmenesta henkilosta

o ripuli

o pahoinvointi
o vatsakipu

. ummetus.

Melko harvinainen, voi esiintyd enintdén yhdelld sadasta henkilosté
oksentelu

hampaiden varjaytyminen

mahakatarri

kutina

ihottuma

nokkosihottuma

ihon punoitus

paansarky.

Harvinainen, voi esiintyd enintdén yhdelld tuhannesta henkilosté



o lihasspasmit
o vapina
o lihassérky.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmdn tietoa timén [ddkevalmisteen turvallisuudesta

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Maltoferin séilyttidmine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Séilytd alle 25 °C. Pid4 lasipullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ali kiytd titi liketti etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemarin. Kysy kdyttdmattomien lddkkeiden havittimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Maltofer sisiltii
- Vaikuttava aine on rautaa rauta(III)hydroksidipolyma Itoos ikompleksina

1 ml tippoja sisdltaa:
- 50 mg rautaa rauta(Ill)hydroksidipolymaltoosikompleksina

- Muut aineet ovat:

- puhdistettu vesi

- sakkaroosi

- kermaesanssi (sisiltdd propyleeniglykolia ja vanilliinia)
- natriummetyyliparahydroks ibentsoaatti

- natriumpropyyliparahydroks ibentsoaatti

- natriumhydroksidi.

Huomaa: 1 ml liuosta vastaa 20 tippaa. 1 tippa liuosta sisdltdd 2,5 mg rautaa.

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Maltofer on tumman ruskea livos.

Maltofer toimitetaan ruskeasta lasista valmistetussa 30 mlin pullossa, jossa on tiputin ja
turvasulkimella varustettu kierrekorkki.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex


http://www.fimea.fi/

Ranska

Puh. +33 (0)1 41 06 58 90
Faksi+33 (0)1 41 06 58 99
contact@yvifor-france.fr

Edustaja Suomessa:

Vifor Pharma Nordiska AB
Gustav III:s Boulevard 46
169 73 Solna

Ruotsi

Puh: +46 8 55806600
e-mail: info.nordic@yviforpharma.com

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.03.2022



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren
Maltofer 50 mg/ml orala droppar, 16s ning
Jarn i form av jarn(I11)-hydroxidpolyma ltoskomplex

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Maltofer ar och vad det anviands for

Vad du behover veta imnan du tar Maltofer

Hur du tar Maltofer

Eventuella biverkningar

Hur Maltofer ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Maltofer ir och vad det anviinds for

Maltofer ar ett likemedel som innehéller jarn.

Det anvidnds for behandling av jarnbristanemi samt fér behandling och forebyggande av jarnbrist utan
anemi.

2. Vad du behover veta innan du tar Maltofer

Ta inte Maltofer

o om du dr allergisk mot jarn(I1I)-hydroxidpolyma ltoskomplex eller ndgot annat innehéllsémne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o om du har jirndverbelastning (t.ex. hemokromatos, hemosideros)

o om du har stérningar av jirnutnyttjandet (t.ex. anemi pa grund av blyforgiftning, sideroblastisk
anemi, talassemi), om du har anemi som inte orsakas av jarnbrist (t.ex. hemolytisk anemi,
vitamin By,-brist).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Maltofer.

Mork missfargning av avforingen kan forekomma under behandling med Maltofer, detta ar emellertid
harmlost.

Infektioner eller tumorer kan orsaka anemi. Eftersom jdrn kan tillgodogoras forst efter att den priméra
sjukdomen har korrigerats rekommenderas en utvirdering av nytta/risk. Om du lider av kronisk
infektion eller malignitet, fraga din likare.

Andra likeme del och Maltofer
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.



Samtidig administrering av intravends (i en ven) och oralt jarn rekommenderas inte eftersom
absorptionen av oralt jarn skulle minska.

Maltofer med mat och dryck

Mat och dryck péaverkar inte hur vél kroppen tar upp jarn fran Maltofer. Maltofer kan tas utan mat eller
i samband med méltider.

Mjolk paverkar inte anvindningen av Maltofer dr. Maltofer kan dirfor blandas med brostm;jolk eller
komijolk.

Graviditet och amning

Enligt tillgéingliga data dr det inte sannolikt att intag av Maltofer leder till negativa effekter for foster
eller gravida kvinnor. Studier av fortplantning hos djur visade inte pa nidgon risk for foster. Studier av
kvinnor gravida i den fOrsta trimestern visade inte nigra negativa effekter for varken médrarna eller de
nyfodda. Det finns inga bevis pé att risker foreligger under den forsta trimestern eller for kvinnor som
ammar och de barn som blir ammade.

Men som en forsiktighetsatgird:
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Maltofer har ingen eller férsumbar effekt pd forméagan att kora eller anvinda maskiner.

Maltofer-droppar inne hiller parahydroxibe nzoater, natrium och sackaros

o Natriummetylparahydroxibenzoat och natriumpropylparahydroxibenzoat; kan orsaka allergiska
reaktioner (eventuellt fordrojda).
o Natrium

Detta ladkemedel innehaller 6 mg natrium (huvudingrediensen ikoksalt/bordssalt) per tablett.
Detta motsvarar 0,23 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

o Sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
Sackaros kan vara skadligt for tinderna.

Information for diabetiker
Intag av Maltofer-droppar forvéntas inte paverka den dagliga insulinbehandlingen for patienter med
diabetes. 1 ml 16sning (20 droppar) innehaller 0,01 brodenheter.

3. Hur du tar Maltofer

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt likarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Doseringen och be handlingens varaktighet beror pa graden av jirnbrist.

o Behandling av jdrnbristanemi: behandlingen tar cirka 3 till 5 ménader innan normalisering av
hemoglobinvirdet uppnas. Efterat ska behandlingen fortsétta i flera veckor med en dosering som den
som beskrivs for latent jarnbrist for att teruppritta jarnforradet.

o Behandling och prevention av jarnbrist utan anemi: behandlingen tar cirka 1 till 2 manader

Behandling av jirnbristanemi | Behandling och prevention av
jirnbrist utan ane mi

Spéidbarn (<15 kg) 1-2 droppar per kg kroppsvikt 1 droppe per kg kroppsvikt
och for tidigt fodda dagligen dagligen
(2,5-5 mg jarn per kg (2,5 mg jarn per kg kroppsvikt
kroppsvikt dagligen) dagligen)
Barn (15 kg-30 kg) 2040 droppar dagligen 10-20 droppar dagligen

(50-100 mg jarn dagligen) (25-50 mg jarn dagligen)




Barn (> 30 kg) och vuxna 40-120 droppar dagligen 20-40 droppar dagligen
(100-300 mg jarn dagligen) (50-100 mg jarn dagligen)

Administreringssétt

Dendagliga dosen kan delas in i separata doser eller tas pa en gang. Maltofer kan tas utan mat eller
tillsammans med maltider. Det rekommenderas dock att det tas under eller direkt efter en maltid. Detta
kan minska gastrointestinala biverkningar. Om Maltofer blandas med mat i flytande form férebygger
det dven att tinderna far flickar.

Maltofer-dropparna kan blandas med frukt- och gronsaksjuice eller med barnmat eller mat pé flaska.
Eventuell missfargning paverkar inte vare sig smaken eller effektiviteten.

Hall flaskan upp och ned. En droppe bildas i slutet av pipetten. Om detta inte sker omedelbart, knacka
forsiktigt pa flaskan tills en droppe bildas. Skaka inte flaskan.

Om du har tagit for stor méingd av Maltofer

Ingen Gverdosering har rapporterats. Eventuellt jarndverskott utsondras ofordndrad fran kroppen via
avforingen. Om du fétt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Maltofer
Ta bara nésta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Maltofer
Sluta inte tidigare &n rekommenderat, eftersom detta kan minska behandlingens effekt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Biverkningar kan forekomma med vissa frekvenser, vilka definieras enligt foljande:

Mycket vanliga, (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare):
o missfargad avforing.

Vanliga, (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

° diarré

o illamaende

. buksmaértor
o forstoppning.

Mindre vanliga, (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
krakningar

missfargning av tinderna

magkatarr

kldda

hudutslag

nésselutslag

hudrodnad

huvudvark.

Séllsynta, (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
o muskelkramper
o darrningar



. muskelvark.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Webbplats: www. fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Maltofer ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara glasflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter ”Exp.:”. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven méanad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anviands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér jirn i form av jarn(II1)-hydroxidpolymaltoskomplex

1 ml droppar innehaller:
- jarn, 50 mg i form av jarn(Il1)-hydroxidpolyma ltoskomplex

- Ovriga innehallsimnen r:

- renat vatten

- sackaros

- graddessens (innehéller propylenglykol och vanillin)
- natriummetylparahydroxibenzoat

- natriumpropylparahydrox ibenzoat

- natriumhydroxid

Anm: 1 ml av losningen motsvarar 20 droppar. 1 droppe av losningen innehaller 2,5 mg jarn.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Maltofer dr en morkbrun 16sning.

Maltofer tillhandahélls ien 30 ml brun glasflaska med en insatt droppapplikator som forsluts med ett
barnsikert skruvlock.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frankrike

Tel. +33 (0)1 41 06 58 90


http://www.fimea.fi/

Fax +33 (0)1 41 06 58 99
contact@yvifor-france.fr

Representant i Finland:
Vifor Pharma Nordiska AB
Torshamnsgatan 30 A
SE-164 40 Kista

Sverige

Tel 08 5580 6600
e-mail: info.nordic@viforpharma.com

Denna bipacksedel dndrades senast 24.03.2022



