BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvandaren
Maltofer 100 mg tuggtabletter
jarn i form av polymaltoskomplex av jarn(l11)hydroxid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

o Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

. Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2 manader.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Maltofer &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Maltofer

Hur du tar Maltofer

Eventuella biverkningar

Hur Maltofer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Maltofer ar och vad det anvéands for
Maltofer innehaller jarn i form av polymaltoskomplex av jarn(111)hydroxid.
Maltofer anvands for att behandla och forebygga jarnbrist hos vuxna och ungdomar éver 12 ar.

Det finns en 6kad risk for utveckling av jarnbrist i foljande fall:

i samband med graviditet, amning

under tonaren, alderdom

vid veganska eller vegetariska dieter

hos kroppsbyggare och personer som utdvar intensiva sporter
vid kraftiga menstruationsblédningar

hos blodgivare, efter blodférlust och efter operation.

Jarn i form av polymaltoskomplex av jarn(I11)hydroxid som finns i Maltofer kan ocksa vara godkénd
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks-
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Maltofer
Ta inte Maltofer om du

o ar allergisk mot polymaltoskomplex av jarn(I11)hydroxid eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

o har ett jarnoverskott i kroppen, som till exempel sjukdomar som kallas for hemokromatos,
hemosideros

) har ett minskat antal roda blodkroppar (anemi), som ej orsakats av jarnbrist, till exempel pa
grund av



- Okad nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)
- vitamin B12-brist (megaloblastisk anemi)

) har storningar i jarnanvandningen, som till exempel anemi pa grund av blyforgiftning, sidero-
akrestisk anemi, talassemi.

Varningar och forsiktighet
Innan du anvander Maltofer bor du radfraga lakare for att undersoka om du har jarnbrist. | sa fall ska
den underliggande orsaken till jarnbristen utredas.

Informera din lakare om du har en infektion eller tumor. Bada kan leda till minskat antal réda
blodkroppar, vilket kallas for anemi.

Mork missfargning av avforingen kan uppsta under behandling med Maltofer. Detta &r inte farligt.

Barn
Maltofer-tabletter rekommenderas inte for barn som ar 12 ar och yngre. Andra jarnlakemedel ar mer
lampliga, som till exempel orala droppar.

Andra lakemedel och Maltofer
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ytterligare injicerbara jarnlakemedel rekommenderas inte eftersom det kan minska upptaget av jarnet i
Maltofer.

Maltofer med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte hur val kroppen tar upp jarn fran Maltofer. Maltofer kan tas utan mat eller
tillsammans med maltider.

Graviditet, amning och fertilitet

Negativ inverkan pa fertiliteten, fostret eller kvinnan under graviditet eller amning ar osannolikt enligt
tillgangliga data.

Men som en forsiktighetsatgard:

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Maltofer har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Maltofer-tabletter innehaller glukos (dextrater) och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter skall du tala med din lakare innan du anvander detta lakemedel.
Glukos kan vara skadligt for tdnderna.

Detta lakemedel innehaller 10 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 0,5 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.



3. Hur du tar Maltofer

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen och behandlingstiden beror pa graden av jarnbrist.

Den rekommenderade dosen for att behandla och férebygga jarnbrist inklusive jarnbristanemi hos
ungdomar 6ver 12 ar, vuxna och gravida kvinnor ar:
1 till 3 tabletter (100 till 300 mg) dagligen beroende pa allvarlighetsgraden av jarnbristen

Administreringssatt
Den dagliga dosen kan delas upp i separata doser eller tas samtidigt.

Maltofer kan tas utan mat eller tillsammans med maltider. Det rekommenderas dock att det tas under
eller direkt efter en maltid. Detta kan minska biverkningar pa magen och tarmen. Maltofer
tuggtabletter kan tuggas eller svéljas hela.

Om du bestammer dig for att dela upp din dagliga dos och inte ta den pa en gang kan du anpassa
intaget av Maltofer till dina maltider.

Anvandningstid
Radgor med din lakare om dina symtom inte har blivit battre efter senast 2 manader.

Vid graviditet ska du diskutera dosering och behandlingstid med din lakare eller barnmorska.

Dosoptimering och behandlingstiden faststalls genom att effekten av behandlingen évervakas
genom laboratorietester, som till exempel:

o mangden av det roda blodkroppspigmentet hemoglobin vid jarnbristanemi och/eller

o méangden jarn i dina jarndepaer.

Om du har tagit for stor mangd av Maltofer
Kontakta lakare eller apotekspersonal om detta intréffar.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Maltofer

Ta ingen extra dos for att kompensera fér en glomd dos. Ta bara nasta dos vid den vanliga tiden.
Overskrid inte den maximala dagliga dosen pa 3 tabletter.

Om du slutar att ta Maltofer
Sluta inte tidigare &n rekommenderat, eftersom det kan minska behandlingseffekten.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar kan uppsta med féljande frekvenser:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare



o missférgad avforing — detta ar dock inte farligt

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare
o diarré

. illamaende

o buksmartor

o forstoppning

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

. krékningar

o missfargning av tdnderna

o gastrit (maginflammation), inklusive brannande kansla i magen eller obehag i 6vre delen av

buken
) klada.
. utslag, rédstrimmig hud, hudrodnad
. huvudvark

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
) muskelspasmer
. muskelvark

Ibland kan missfargning av tander uppsta, och detta ar en kand biverkning av orala jarnlakemedel.
Missfargning av tdnder kan elimineras genom intensiv rengdring av tanderna eller undvikas helt
genom att svélja tabletten hel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
5. Hur Maltofer ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter “Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fukt- och ljuskansligt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ladkemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar jarn i form av polymaltoskomplex av jarn(l11)hydroxid.

Varje tuggtablett innehaller 100 mg jarn i form av polymaltoskomplex av jarn(I11)hydroxid.



Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, kakaopulver, natriumcyklamat, makrogol, talk,
vanillin, dextrater (glukos), chokladsmak.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Maltofer tuggtabletter ar vit-/brunflackiga, runda och platta tabletter med en storlek pa 12 mm och
med en brytskara pa ena sidan. Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart
for att underlatta nedsvaljning.

Maltofer levereras som 30 och 100 tuggtabletter, forpackade i blisterférpackningar av aluminium.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning 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

Fax +33 (0)1 41 06 58 99

contact@vifor-france.fr

Denna bipacksedel andrades senast 2022-12-28
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