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Pribalova informace: informace pro pacienta

Maltofer, 10 mg/ml
sirup

polymaltosum ferricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékaie nebo 1ékarnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci?

1 Co je Maltofer sirup a k ¢emu se pouziva?

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Maltofer sirup uZivat?
3. Jak se Maltofer sirup uziva?

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Maltofer sirup uchovavat?

6 Obsah baleni a dalsi informace

[

Co je Maltofer sirup a k ¢emu se pouZiva?

Maltofer sirup se uziva k l1é¢bé nedostatku zeleza bez anémie (latentniho nedostatku Zzeleza), k 1écbé
nedostatku Zeleza pii anémii (manifestniho nedostatku Zeleza) u dospélych pacientli, mladistvych a déti a k
prevenci nedostatku Zeleza béhem téhotenstvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Maltofer sirup uZivat

Neuzivejte Maltofer sirup
jestlize:
e jste alergicky(a) na polymaltosum ferricum nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),
e trpite nadmérnym mnoZstvim Zeleza v téle,
e trpite poruchou vyuziti Zeleza v téle,
e mate sniZeny pocet Cervenych krvinek (anémie), ktery neni zplsoben nedostatkem zeleza,

napiiklad z divodu
- zvySené¢ho rozpadu Cervenych krvinek nebo
- nedostatku vitaminu B,.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Maltofer sirup se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud mate

e infekéni nebo nadorové onemocnéni.

Béhem lécby pripravkem Maltofer mize dojit k tmavému zbarveni stolice; to vSak nema zadny klinicky
vyznam.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Maltofer sirup
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Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Na piipravek Maltofer mohou mit vliv nasledujici 1€ky:
e injekéni pripravky Zeleza.

Dalsi injekeni piipravky Zeleza nejsou doporuceny, protoze potlacuji vstiebavani zeleza podaného usty.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Na zakladé dostupnych idajt je negativni vliv na plod nebo te€hotné ¢i kojici Zeny nepravdépodobny.
Pokud vsak jste t€hotna nebo kojici, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez zacnete tento piipravek uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Maltofer nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na fizeni motorovych vozidel a obsluhu strojt.

Maltofer sirup obsahuje parahydroxibenzoaty, sorbitol, sacharézu a etanol
o metylparaben (E218) a propylparaben (E216)
Mohou zpusobit alergické reakce (eventualné opozdéné).
. sorbitol a sacharoza
Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1€Civy ptipravek uzivat. Sachardéza miize byt Skodliva pro zuby.
o etanol
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi etanolu (alkoholu), méné€ nez 100 mg na 30 ml.

Informace pro diabetiky
U pripravku Maltofer se neptedpoklada, ze jeho piijem bude mit vliv na kazdodenni davkovani inzulinu u
diabetickych pacientu.

3. Jak se Maltofer sirup uziva?

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynti svého lékafe nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka:

Pacient Lécba nedostatku Zeleza s Prevence nedostatku zeleza
sniZenim poctu normalnim
cervenych poctem
krvinek ¢ervenych
krvinek

Déti do 1 roku 2,5-5 ml denné —* —*
Déti ve véku 1 5-10 ml denné 2,5-5 ml denné —*
az 12 let

Déti starsi 12 10-30 ml denné 5-10 ml denné —*
let a dospéli

Téhotné Zeny

20-30 ml denné

10 ml denné

5—10 ml denné

* U indikaci oznacenych hvézdickou jsou pozadovany nizsi davky a lze podavat pouze zelezo ve forme

kapek, naptiklad Maltofer peroralni kapky.

Maltofer 1ze uzivat jednou denné nebo Ize denni davku rozdélit do dil¢ich davek.

Délka 1écby

o Lécba nedostatku Zeleza se sniZenim poctu €ervenych krvinek
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Uzivejte sirup po dobu 3 az 5 mésicti. Po dosaZeni normalni hodnoty ¢erveného krevniho barviva
(hemoglobinu) uzivejte nékolik tydnt davku ptedepisovanou pii nedostatku Zeleza s normalnim
poctem cervenych krvinek. Tim se doplni zasoby Zeleza.

o Lécba nedostatku Zeleza se sniZenym poctem ¢ervenych krvinek v t€hotenstvi
Po dosazeni normalni hodnoty ¢erveného krevniho barviva pokracujte minimalné az do konce
téhotenstvi v uzivani davky ptedepisované pii nedostatku Zeleza s normalnim poctem cervenych
krvinek. Tim doplnite z&soby Zeleza a pokryjete zvySenou potiebu zeleza béhem téhotenstvi.

o Lécba nedostatku Zeleza s normalnim poctem ¢ervenych krvinek a prevence nedostatku Zeleza
Uzivejte sirup 1 az 2 mésice.

Zpusob podani

Ptipravek Maltofer uzivejte béhem jidla nebo bezprostiedné po ném.

Ptipravek lze michat s ovocnymi a zeleninovymi $tavami a s détskou nebo kojeneckou stravou. Jakakoli
zména barvy po smichéni nema vliv na chut’ §t4v nebo détské stravy ani na ucinnost pfipravku Maltofer.

Délka pouzivani
Tu ur¢i 1ékaf a zavisi na mife nedostatku zeleza.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Maltofer sirup, nez jste mél (a)?
Pokud k tomu dojde, kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Maltofer sirup?
Vezméte si dalsi davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Maltofer sirup
Neprestavejte pouzivat piipravek diive, nez je doporuceno, mohlo by dojit ke snizeni i¢innosti 1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, porad'te se s Iékaiem nebo 1ékarnikem.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize i tento pripravek zplsobit nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s nasledujici Cetnosti:
Velmi ¢asté, mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
. tmava stolice

Casté, mohou postihnout az 1 z 10 osob
o prijem

o nauzea

. zazivaci potize

Méné ¢asté, mohou postihnout az 1 ze 100 osob
zvraceni

zacpa

bolest biicha

ztmavnuti zub

kozni vyrdzka

svédeéni

bolest hlavy

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to, prosim, svému osetfujicimu l€kaii nebo
lékarnikovi. Tyka se jakychkoli nezddoucich tcinkt i téch, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.
5. Jak uchovavat Maltofer sirup?
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni pfislusného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v plivodnim obalu (lahvicka v krabiéce), aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Maltofer sirup obsahuje?
o Lécivou latkou je
- zelezo ve form¢ polymaltosum ferricum.

1 ml sirupu obsahuje 35,7 mg polymaltosum ferricum, coz odpovida 10 mg trojmocného Zeleza

o Pomocné latky jsou:
- nekrystalizujici sorbitol 70%,
- sacharoéza,
- smetanové aroma,
- metylparaben (E218),
- propylparaben (E216),
- 96% etanol,
- hydroxid sodny,
- (isténa voda.

Jak pripravek Maltofer sirup vypada a co obsahuje toto baleni?

Maltofer sirup je tmaveé hnédy roztok v hnédé sklenéné lahvicce s bezpecnostnim Sroubovacim vickem; a
odmérkou v krabicce.

Velikost baleni: lahvicka 150 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vifor France SA

7-13, Boulevard Paul-Emile Victor

92200 Neuilly-sur-Seine

Francie

Tato ptibalové informace byla naposledy revidovana: 25.6.2015
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