Bipacksedel: Information till anvandaren

Niferex 100 mg enterokapslar, harda
jarn (Fe?)

Lé&s 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.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler 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.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

ocoaprLNE

Vad Niferex ar och vad det anvéands for

Vad du behodver veta innan du tar Niferex

Hur du tar Niferex

Eventuella biverkningar

Hur Niferex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Niferex &r och vad det anvands for

Niferex &r en form av jarn som tas genom munnen for behandling av, eller for att forhindra, jarnbrist. Jarn
ar vasentligt for syretransport och for éverforing av energi i kroppen. Kapslarna kallas for enterokapslar
eftersom de inte utséndrar sitt innehall i magen. De avger jarnet i tarmen dar det tas upp.

Niferex anvands vid behandling av jarnbrist.

2. Vad du behdver veta innan du tar Niferex

Anvand inte Niferex

om du ar allergisk mot jarnkomplexet eller nagot av évriga innehallsamnen i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

om du har en trang matstrupe.

om du lider av en arftlig blodsjukdom dar jarn lagras in i kroppen (hemokromatos).

om du lider av sjukdomar med forhgjt jarnvarde (kronisk hemolys, talassemi, 6vriga
hemoglobinopatier)

om du lider av sjukdomar dér jarn inte kan utnyttjas av kroppen (t.ex. sideroblastisk anemi,
blyanemi)

om du far upprepade blodtransfusioner.

Barn under 6 ar ska inte ta Niferex.
Barn fran 6 ar som véager mindre an 20 kg ska inte ta Niferex.



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Niferex.
Sarskild forsiktighet ska iakttas vid intag av Niferex

Barn

om du redan har sjukdomar i mag-tarmkanalen sasom kronisk inflammatorisk tarmsjukdom, trang
matstrupe och tarmfortrangning, divertiklar (tarmfickor), magkatarr, mag- och tarmsar.

om du har kronisk njursjukdom som kraver erytropoietin, i sa fall bor jarn ges intravendst
eftersom jarn som tas via munnen absorberas daligt hos personer med njursvikt.

om du har nedsatt leverfunktion eller alkoholproblem.

om du &r en aldre person med blod- eller jarnbrist av oként ursprung. I detta fall ska orsaken till
blodbristen /kéllan till blédning understkas noggrant.

Dina tander kan missfargas under behandling med Niferex. (Missfargningen kan foérsvinna nar du
slutar att ta Niferex. Om den inte forsvinner maste den tas bort med en slipande tandkram eller
genom professionell tandrengdring).

Var sarskilt forsiktig nar Niferex ges till barn, eftersom en 6verdos kan leda till forgiftning hos
barn.

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

Okning av effekt eller eventuell 6kning av biverkningar

Smartstillande medel och medel mot reumatism (ex. salicylater och fenylbutazon): kan leda till en
forstarkning av irritation pa tarmslemhinnan orsakad av Niferex.

Intravends behandling med jarn samtidigt med jarnbehandling som tas via munnen kan leda till
lagt blodtryck (hypotension) eller till och med kollaps pa grund av for snabb friséttning av jarn
och en mdjlig éverbelastning. Denna kombination rekommenderas inte.

Minskning av effekt och eventuell 6kning av biverkningar

Vissa antibiotika (tetracykliner) eller lakemedel (bisfosfonater) for behandling av
skelettsjukdomar (osteoporosis): om du ocksa tar Niferex, minskar bade absorption av jarn och
absorption av tetracykliner eller bisfonater. Detta betyder att effekterna av alla dessa mediciner
minskas. Fraga din lakare om du behdver 6ka dosen av dessa lakemedel.

Lakemedel som innehaller kalcium, magnesium eller aluminium, t.ex. antacida, kalcium- och
magnesiumsalter for substitution: dessa mediciner reducerar eller forhindrar jarnupptaget fran
Niferex. Du kan behéva 6ka mangden av Niferex som du tar.

Lakemedel for artrit sasom penicillamin och orala guldféreningar, lakemedel mot Parkinsons
sjukdom sasom L-metyldopa, levodopa och L-tyroxin som anvands for behandling av
skoldskortelsjukdom: dessa mediciner absorberas sémre nar du tar Niferex med jarn. Du bor fraga
din lakare om du behdver 6ka dosen av dessa lakemedel.

Behandlingar av infektioner (antibiotika) i en grupp lakemedel som kallas fluorokinoler, sasom
ciprofloxacin, levofloxacin, norfloxacin och ofloxacin: jarn minskar kraftigt absorptionen av
dessa lakemedel. Du bor beratta for din lakare att du tar Niferex innan du borjar ta dessa
mediciner.

Tidsintervallet mellan intag av Niferex och nagon av de ovan namnda ldkemedlen bor vara minst 2
timmar.

Tidsintervallet mellan intag av Niferex och andra tetracykliner an doxycyklin (se nedan) bér vara minst
3 timmar.

Du skall inte ta doxycyklin och Niferex tillsammans, eftersom doxycyklin kan hindra
absorptionen och cirkulationen av Niferex.



Andra eventuella biverkningar
e Morkfargning av avforingen, inte orsakad av magtarm bldédning, kan forekomma.
e Niferex innehaller C-vitamin som kan orsaka de nu vanligt forekommande testerna for upptéackt
av spar av blod i avforingen att vara falskt negativa.

Niferex med mat och dryck

Niferex ska inte tas med mat. Substanser i vegetarisk mat (t.ex. flingor och grénsaker) kan bilda komplex
med jarn (t.ex. fytater, oxalater och fosfater). Dessa komplex hindrar dig fran att ta upp jarnet.
Innehallsamnen i kaffe, te, mjolk och koladrycker kan ocksa minska upptaget av jarn i blodet.

Tiden mellan intag av dessa produkter och Niferex bor vara minst 2 timmar.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du ar gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns inga ké&nda risker vid anvandning av Niferex i samband med graviditet och amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Niferex paverkar inte formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.

Niferex innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Niferex

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

Ta inte mer an 5 mg Niferex for varje kilo som du véger. Om du till exempel vager 60 kg, ar den higsta
dygnsdosen 5 x 60 = 300 mg (3 kapslar).

Om inte annat forskrivits av lakaren, ar den vanliga dosen:

Barn fran 6 ar (fran en kroppsvikt pa 20 kg), ungdomar och vuxna:

Kroppsvikt (kg) Kapslar per intag
>20 1

Doseringsfrekvens Total Fe?* dos (mg)
1 gang per dag 100

Ungdomar fran 15 ar (fran en kroppsvikt av 50 kg) och vuxna.

Vuxna och ungdomar fran 15 ar med uttalad jarnbrist rekommenderas foljande dosering i borjan av
behandlingen:

Kroppsvikt (kg) Kapslar per intag Doseringsfrekvens Total Fe?* dos (mg)
50-< 60 1 2 ganger dagligen 200
> 60 1 2-3 ganger dagligen 200-300
Fordelat 6ver dagen

Barn och ungdomar

Niferex ska inte anvandas av barn under 6 ar (med en kroppsvikt mindre an 20 kg) (se avsnitt 2).
Barn fran 6 ar (minst 20 kg kroppsvikt) kan ges 1 kapsel dagligen. Se tabell for ytterligare information om

dosering.



Vid uttalad jarnbrist kan ungdomar med en kroppsvikt av minst 50 kg ges en 2 till 3 ganger hogre dos i
borjan av behandlingen.

Administreringssatt

Ta Niferex med tillrackligt mycket vatten. Tugga INTE kapseln. Kapslarna skall tas med tillrackligt
intervall fran maltider (t.ex. pa fastande mage pa morgonen eller mellan tva huvudmal), eftersom
innehallet i maten kan minska upptaget.

Observera

Om det &r svart att svalja kapseln, kan kapseln tommas och innehallet svéljas. For att géra det, dra
forsiktigt isar de tva kapselhalvorna 6ver en skal. Skaka varsamt ut innehallet och samla kornen pa en
sked. Efter intag av innehallet fran skeden, bor du dricka lite vatten.

Behandlingstid

Din lakare bestammer hur ldnge du behdver ta Niferex.

Behandlingen ska fortsétta till normala blodvarden har uppnatts, vilket normalt tar 10-20 veckor eller
langre beroende pa hur lange det underliggande sjukdomstillstandet finns kvar.

Behandligstid for att forhindra jarnbrist varierar beroende pa situationen (graviditet, blodgivning, kronisk
hemodialys, och planerad autolog transfusion).

Om du har anvant fér stor mangd av Niferex
Om du medvetet eller av misstag fatt i dig en éverdos, ar det sannolikt att symptom, som beskrivs i avsnitt
4 "Eventuella biverkningar”, uppstar och blir mer uttalade.

Om du har tagit for mycket Niferex, skall du informera din lakare omedelbart.
En dverdos kan orsaka forgiftning, speciellt hos barn.

Jarnforgiftning kan uppvisa symtom som rastloshet, magont, illamaende, krakning och diarré. Avféringen
kan bli morkfargad, krakningarna kan innehélla blod. Chock, acidos (fér mycket syra i kroppen) och
medvetsloshet kan uppsta. Dod kan intraffa efter krampanfall, Cheyne-Stokes andning (onormalt
andningsmonster som karakteriseras av alternerande perioder av ytliga och djupa andetag), medvetsloshet
och lungbdem.

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

Om du har gléomt att ta Niferex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt att ta en eller flera doser av
Niferex, fortsétt bara att ta kapslarna lite langre.

Om du slutar att ta Niferex

Inga speciella atgarder behdver goras nar behandlingen med Niferex avslutas.

Om du har ytterligare fragor kring anvandningen av detta lakemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Niferex kan i sdllsynta fall (for vilka frekvensen inte kan berdknas) orsaka en allvarlig allergisk
(anafylaktisk) reaktion. Om du far allvarliga hudutslag, klada och svarigheter att andas ska du omedelbart
soka medicinsk radgivning.



Vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 personer av 100):
e obehagskénslor i mage och tarm

halsbréanna

krakningar

diarré

illamaende

forstoppning

morkfargad avforing

Séllsynta biverkningar (férekommer hos 1-10 personer av 10 000):
e missfargning av tanderna (se ocksa under avsnitt 2 ”Var sarskilt forsiktig med Niferex”)
e Overkanslighet (t.ex. hudakommor, hudrodnad, utslag, urtikaria (nasselutslag))

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
e magont och ont i évre buken
e mag- tarmblédningar
e missfargning av tungan
e missfargning av munslemhinnan

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare 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. www.lakemedelsverket.se

5. Hur Niferex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som star pa kartongen och blistret efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ferro(I1)glycinsulfatkomplex. En kapsel innehaller 567,7 mg
ferro(Iglycinsulfatkomplex (motsvarar 100 mg jarn Fe?*).

Ovriga innehallsamnen &r:

Granulat med ferro(I)glycinsulfatkomplex:

Askorbinsyra, mikrokristallin cellulosa, hypromellos, hydroxipropylcellulosa, metakrylsyra-etyl akrylat
kopolymer (1:1) dispersion 30 % (Eudragit L 30 D-55) (innehaller metakrylsyra-etyl akrylatkopolymer
(2:1), natriumlaurilsulfat, polysorbat 80), acetyltrietylcitrat, talk.

Kapselns skal:
- Underdel: gelatin, titandioxid (E 171), roéd jarnoxid (E 172), gul jarnoxid (E 172)
- Overdel: gelatin, titandioxid (E 171), r6d jarnoxid (E 172), svart jarnoxid (E 172)


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Niferex ar en hard enterokapsel av gelatin, med en storlek pa cirka 21,7 mm x 7,5 mm, med en
chokladbrun, ogenomskinlig, otryckt dverdel och en orange, ogenomskinlig, otryckt underdel. Den
innehaller grabruna korn med enterodragering.

Niferex &r tillgangligt i forpackningar med 30 (receptfri), 50 (receptfri), 90 (receptbelagd), 100 (receptfri)
och 500x1 (receptbelagd) enterokapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

UCB Pharma GmbH
Rolf-Schwarz-Schiitte-Platz 1
40789 Monheim am Rhein, Tyskland

Tillverkare

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred Nobelstrape 10

40789 Monheim, Tyskland

Information lamnas av
UCB Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK - 2300 Kdpenhamn S
Danmark

Tfn: + 46/ (0) 40 29 49 00

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Niferex

Grekland: Ferro sanol duodenal

Italien: Niferex

Norge: Niferex

Polen: Obsidan

Spanien: Ferro sanol

Sverige: Niferex

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-12-19

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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