Maltofer-tipat, Pohjoismaat F] Vifor (International) Inc.

Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille
Maltofer 2,5 mg/tippa, tipat, liuos

rauta (rauta(III)hydroksidipolyma koos ikompleksina)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén Lilik keen ottamisen, sillé se siséiltia
sinulle tirkeiti tietoja.

. Ota titd lddkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ld4kéri tai
apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

. Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

. Kaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 2 kuukauden jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Maltofer on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Maltofer-valmistetta
Miten Maltofer-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Maltofer-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

S il e

1. Mitia Maltofer on ja mihin siti kiytetiin
Maltofer sisdltda rautaa rauta(Ill)hydroksidipolymaltoosikompleksina.
Maltofer-valmistetta kdytetdén raudanpuutoksen hoitoon ja ehkdisyyn.

Raudanpuutoksen kehittymisen riski on suurentunut seuraavissa tapauksissa:

. raskaus, imetys

. murrosika, korkea ika

. vegaanius tai kasvisruokavalio

. kehonrakennus ja intensiivinen urheilu
. runsaat kuukautiset

. verenluovutus, verenhukan ja leikkauksen jilkeinen tila.

Rautaa rauta(Ill)hydroksidipolymaltoosikompleksina, jota Maltofer sisdltdd, voidaan joskus kayttad
myds muiden kuin tissé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat M altofe r-valmis tetta
Alii ota Maltofe r-valmis tetta

. jos olet allerginen rauta(I1T)-hydroksidipolymaltoosikompleksille tai timdn lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. jos elimistdssdsi on raudan liikake rtymés, esimerkiksi hemokromatoosi tai hemosideroosi
. jos veresi punasolujen maéra on vihe ntynyt (anemia) jonkin muun kuin raudanpuutoksen
takia. Téllaisia syitd voivat olla esimerkiksi
— lisidntynyt veren punasolujen hajoaminen (hemolyyttinen anemia)
- Bi2-vitamiinin puutos (megaloblastinen anemia)
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. jos sinulla on raudankiyttohiirio, kuten lyijjymyrkytyksen aiheuttama anemia,
sideroblastinen anemia tai talassemia.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen kuin kiytdt Maltofer-valmistetta sinun on syyté keskustella 1a4kirin kanssa ja tarkistaa, onko sinulla
raudanpuutos. Jos sinulla on raudanpuutos, sen taustalla olevat syyt taytyy selvittaa.

Kerro ladkérille, jos sinulla on jokin infe ktio tai kasvain. Molemmat voivat aiheuttaa veren punasolujen
niukkuutta eli anemiaa.

Maltofer-hoidon aikana ulosteet voivat varjaytya tummiksi. Taméa on kuitenkin vaaratonta.

Muut lédkevalmisteet ja M altofer
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otattai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Muiden, pistettivien rautalidkkeiden samanaikaista kiytto4 ei suositella, silld se voi vihentid Maltofer-
valmisteen sisdltiman raudan imeytymista.

Maltofer ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivit vaikuta Maltofer-valmisteen siséltiméan raudan imeytymiseen. Maltofer voidaan ottaa
ilman ruokaa tai aterioiden yhteydessd.

Maito ei vaikuta Maltofer-valmisteen kaytt66n. Sen voi siis sekoittaa rintamaitoon tai lehmanmaitoon.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Saatavilla olevien tietojen mukaan hedelmillisyyteen, sikioon tai naiseen raskauden tai imetyksen aikana
kohdistuvat haitalliset vaikutukset ovat epatodennékoisi.

Suosittelemme kuitenkin varotoimena:

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy Ildakériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Maltofer-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

M altofer-tipat sisiltivit parahydroksibentsoaatteja ja s akkaroosia:
Natriummetyylihydroksibentsoaatti ja natriumpropyylihydroksibentsoaatti saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1dakarisi kanssa ennen tdiméin
ladkevalmisteen ottamista.

Sakkaroosi voi olla haitallinen hampaille.

Tama lddkevalmiste siséltdd 5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra (0,25 mg per tippa).
Tama vastaa 0,25 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Maltofer-valmistetta otetaan

Ota tité ladkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai apteekkihenkilokunta
on midrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
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Annostus ja hoidon kesto ovat riippuvaisia raudanpuutoksen asteesta.

Suositeltu annos raudanpuutoksen (myos raudanpuutosanemian) hoitoon ja ehkdisyyn on:

Tippojen vuorokausiannos
(ml)

Raudan vuorokausiannos
(mg)

Imeviiset (2 kg — alle 15 kg)

1-2 tippaa/painokilo

2,5-5 mg rautaa/painokilo

Lapset (15-30 kg)

1040 tippaa (0,52 ml)

25-100 mg rautaa

Lapset (yli 30 kg), aikuiset ja
raskaana olevat naiset

2060 tippaa (1-3 ml)

50-150 (300*) mg rautaa

*Lasten (yli 30 kg), aikuisten ja raskaana olevien naisten on kéytettdva Maltofer-purutabletteja silloin, kun
raudan tarve on yli 150 mg/vrk (60 tippaa) (2 tablettia vastaa 200 mg rautaa).

Vuorokausiannos voidaan ottaa yhdelld kertaa tai jakaa useaan osa-annokseen, ks. taulukko yli 20 tipan

vuorokausiannoksista.

Jos annos on yli 20 tippaa, vuorokausiannos suositellaan jaettavaksi useampiin osa-annoksiin laskuvirheiden

vélttamiseksi. Esimerkkeja.:

Otettavien tippojen kokonaismééiri/vrk Esimerkkeji

30 tippaa 15 tippaa kahdesti paivassa

40 tippaa 20 tippaa kahdesti paivassi

50 tippaa 15 tippaa kahdesti paivassi ja 20 tippaa kerran

paivassa
60 tippaa 20 tippaa kolmesti paivassd
Enemmaén kum 60 tippaa Purutabletteja tulee kiyttia
Kiyttotapa

Jotta varmistutaan tarkasta annostelusta, pulloa on pidettéva pystysuorassa ylosalaisin. Tippojen pitéisi virrata
heti. Jos ndin eikiy, napauta pulloa varovasti, kunnes muodostuu tippa. Pulloa ei saa ravistaa.

Maltofer voidaan ottaa ilman ruokaa tai aterioiden yhteydessé. Suosittelemme kuitenkin ottamaan sen aterian
yhteydessa tai heti aterian jilkeen. Tama voi vihentd4 ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia. Maltofer-
valmisteen sekoittaminen nesteméiseen ruokaan vihentis my6s hampaiden vérjiytymista.

Maltofer voidaan sekoittaa hedelmé- ja vihannesmehuihin, vauvanruokaan tai pulloruokaan. Mahdolliset

varimuutokset eivit vaikuta makuun eivétka tehoon.

Hoidon kesto

Ota yhteys lagkériin, jos oireesi eivét lievity viimeistddn 2 kuukauden jilkeen.

Jos olet raskaana, keskustele ld4kérin tai kétilon kanssa annostuksesta ja hoidon kestosta.

Sopivimman annoksen ja hoidon keston méérittdmiseksi hoidon vaikutusta pitdd seurata

laboratoriotutkimuksin, joita ovat esimerkiksi:

. verenpunan eli hemoglobiinin pitoisuudet, jos sinulla on raudanpuuteanemia, ja/tai

. raudan varastoarvot.

Jos otat enemmin Maltofer-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos néin kdy, ota yhteys ldakériin tai apteekkiin.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldéketta vahingossa, ota aina yhteytta
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ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Maltofer-valmistetta
Ali ota ylimériisti annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Y14
kuvattua péivittdistd enimmaéisannosta ei saa ylittaa.

Jos lopetat Maltofer-valmisteen oton
Al lopeta hoitoa suositeltua aikaisemmin, koska se voi heikentéd hoidon tehoa.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niita saa.
Haittavaikutuksia voi ilmeté seuraavin esiintymistiheyksin:

Hyvinyleinen: voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:sté
. ulosteen vérjaytyminen; tdmé on kuitenkin vaaratonta.

Yleinen: voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std

L[] rp_]ll

. pahonvointi
. vatsakipu

. ummetus.

M e lIko harvinaine n: voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta

. oksentelu

. hampaiden virjaytyminen

. gastriitti (mahan limakalvon tulehdus), johon liittyy polttelevaa vatsakipua tai epamiellyttavia

tunnetta ylidvatsan alueella
. kutina
. ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus
. paansarky.

Harvinaine n: voi esiintyé enintdén 1 henkilslla 1 000:sta
. lihassupistukset
. lhaskipu.

Joskus voi esiintyd hampaiden vanjdytymistd, joka on suun kautta otettavien rautaliikkeiden tunnettu
haittavaikutus. Hampaiden varjdytymisté voidaan esté tehokkaalla hampaiden puhdistuksella, ja se voidaan
valttdd sekoittamalla tipat nesteméaiseen ruokaan tai kayttamalla pillid.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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5. Maltofer-valmisteen siilyttiAminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

AlA kilyti titd lsketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimégran (Kéyt. viim. tai EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamadri tarkoittaa kuukauden viimeisti pdivéa.

Eisaa jadtya.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin. Kysy kdyttdmattomien lddkkeiden havittdmisesté apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Maltofer siséiltia
Vaikuttava aine on rauta (rauta(Ill)hydroksidipolymaltoosikompleksina).

1 ml tippoja siséltida: rauta(Il)hydroksidipolymaltoosikompleksia médrdn, joka vastaa S0 mg rautaa. 1 ml
tippoja vastaa 20:ti tippaa.
1 tippa (0,05 ml) liuosta sisdltdd 2,5 mg rautaa.

Muut aineet ovat: puhdistettu vesi, sakkaroosi, kermaesanssi (sisaltda propyleeniglykolia ja vanilliinia),
natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219), natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E217),
natriumhydroksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Maltofer-tipat ovat tummanruskeaa liuosta.

Maltofer toimitetaan ruskeasta lasista valmistetussa 30 mln pullossa, jossa on tiputin ja avaamattomuuden
osoittava kierrekorkki.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex
Ranska

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
06.07.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Maltofer 2,5 mg/droppe, orala droppar, l6sning
jdrn 1 form av polymaltoskomplex av jarn(III)hydroxid
Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta de tta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

o Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din ldkare eller apotekspersonal.

o Spara denna information, du kan behdva Iisa denigen.

o Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

o Du maste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mér sémre efter 2 ménader.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Maltofer ar och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du tar Maltofer
3, Hur du tar Maltofer

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Maltofer ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Maltofer éir och vad det anvands for

Maltofer innehaller jirn i form av polymaltoskomplex av jarn(Il)hydroxid. Maltofer anvénds for att behandla
och forebygga jarnbrist.

Det finns en okad 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 menstruationsblodningar

hos blodgivare, efter blodforlust och efter operation.

Jarn i form av polymaltoskomplex av jam(IIT)hydroxid som finns i Maltofer kan ocksé vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Maltofer

Tainte Maltofer om du

o ar allergisk mot polymaltoskomplex av jam(IlT)hydroxid eller ngot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

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

o har e tt minskat antal ré da blodkroppar (anemi), som ¢j orsakats av jarnbrist, till exempel pa
grund av

— okad nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)
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- vitamin B12-brist (megaloblastisk anemi)
o har s térningar i jirnanvindningen, som till exempel anemi pa grund av blyforgiftning, sidero-
akrestisk anemi, talassemi.

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

Informera din likare om du har en infektion eller tumér. Bada kan leda till minskat antal réda blodkroppar,
vilket kallas f6r anemi.

Mork missfargning av avforingen kan uppsté under behandling med Maltofer. Detta ar inte farligt.

Andra like medel och Maltofer
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Y tterligare injicerbara jaimlikemedel rekommenderas inte eftersom det kan minska upptaget av jarnet i
Maltofer.

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

Mjolk paverkar inte hur effektivt Maltofer dr. Dérfor kan Maltofer blandas med brostmjolk eller komjolk.

Gravidite t, amning och fertilitet

Negativ inverkan pa fertiliteten, fostret eller kvinnan under graviditet eller amning 4r osannolikt enligt
tillgéngliga data.

Men som en forsiktighetsatgard:

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa bam, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Maltofer har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorema som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns iandra avsnitt. Las ddrfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Maltofer droppar innehéller parahydroxibensoater och sackaros
Natriummetylhydroxibensoat och natriumpropylhydroxibensoat kan ge allergiska reaktioner (eventuellt
fordrojda reaktioner).

Om du inte tél vissa sockerarter skall du tala med din likare innan du anvinder detta likemedel. Sackaros kan
vara skadligt for tinderna.

Detta lakemedel innehaller 5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml (0,25 mg per
droppe). Detta motsvarar 0,25 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Maltofer

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare eller
apotekspersonal. Radfiaga likare eller apotekspersonal om du 4r oséker.
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Dosen och behandlingstiden beror pa graden av jarnbrist.

Den rekommenderade dosen for att behandla och forebygga jambrist inklusive jarnbristanemi ar:

Daglig dos droppar (ml) Daglig dos i mg jarn
Spadbarn (2 kg — mindre 4n 1-2 droppar per kg kroppsvikt 2,5-5 mg jarn per kg
15kg) kroppsvikt
Barn (15 kg—30kg) 1040 droppar (0,5-2 ml) 25-100 mg jarn
Barn (6ver 30 kg), vuxna och 20-60 droppar (1-3 ml) 50-150 (300%) mg jarn
gravida kvinnor

*Barn (6ver 30 kg), vuxna och gravida kvinnor ska anvénda Maltofer tuggtabletter dér det krévs mer dn
150 mg jirn dagligen (60 droppar) (2 tabletter motsvarar 200 mg jirn).

Den dagliga dosen kan tas pa en gang eller delas upp i separata doser, se tabell for dagliga doser Gver

20 droppar.

For att undvika berdkningsfel vid doser 6ver 20 droppar, rekommenderas det att den dagliga dosen delas upp i

separata doser. Exempel ar:

Totalt antal droppar som ska tas dagligen Exempel

30 droppar 15 droppar 2 génger dagligen

40 droppar 20 droppar 2 ganger dagligen

50 droppar 15 droppar 2 ganger

20 droppar en ging dagligen

60 droppar 20 droppar 3 ganger dagligen

Fler &n 60 droppar Tuggtabletter ska anvéndas
Adminis treringssitt

Hall flaskan upp och ned i lodrétt ldge for att sdkerstélla korrekt dosering. Dropparna ska flyta direkt. Om de
inte gor det ska du knacka forsiktigt pa flaskan tills en droppe bildas. Skaka inte flaskan.

Maltofer kan tas utan mat eller tillsammans med méltider. Det rekommenderas dock att det tas under eller
direkt efter en méltid. Detta kan minska biverkningar p4 magen och tarmen. Om Maltofer blandas med mati
flytande form kan det &ven forhindra att tindema missfargas.

Maltofer kan blandas med frukt- och gronsaksjuice eller med barnmat eller mat i en flaska. Eventuell
missfargning paverkar varken smaken eller effektiviteten.

Anvindningstid

R&dg6r med din Iikare om dina symtom inte har blivit béttre efter senast2 ménader.

Vid graviditet ska du diskutera dosering och behandlingstid med din likare eller bamnmorska.

Dosoptimering och behandlingstiden faststills genom att effekten av behandlingen dvervakas genom
laboratorietester, som till exempel:

o méngden av detrdda blodkroppspigmentet hemoglobin vid jarnbristanemi och/eller

o mangden jirn idina jirndepéer.

Om du har tagit for s tor méingd av Maltofer
Kontakta likare eller apotekspersonal om detta intra ffar.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om tex. ett bam fatt i sig likemedlet av misstag kontakta kikare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta M altofer
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Ta ingen extra dos for att kompensera for en glémd dos. Ta bara niista dos vid den vanliga tiden. Overskrid
inte den maximala dagliga dosen som anges ovan.

Om du slutar att ta M altofer
Sluta inte tidigare 4n rekommenderat, eftersom det kan minska behandlingseffekten. Om du har ytterligare
fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Biverkningar kan uppsté med foljande frekvenser:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare
o missfargad avforing — detta dr dock inte farligt

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

o diarré

° illamaende

o buksmaértor
o forstoppning

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

o krakningar

o misstargning av tinderna

o gastrit (maginflammation), inklusive brinnande kénsla i magen eller obehag i 6vre delen av
buken

. klada

o utslag, rodstrimmig hud, hudrodnad

o huvudvirk

Séllsynta: kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvidndare
o muskelspasmer
o muskelvirk

Ibland kan missférgning av tander uppsta, och detta &r en kind biverkning av orala jaimliakemedel.
Missfargning av tdnder kan elimineras genom intensiv rengdring av tindema eller undvikas genom att blanda
den orala I6sningen med flytande mat eller genom att anvénda ett sugror.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som
inte nimns idenna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Maltofer ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter “Utg.dat.”. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.



Maltofer-tipat, Pohjoismaat F] Vifor (International) Inc.

Far ej frysas.

Likemedel ska inte kastas iavloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre
anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills deklaration
Den aktiva substansen ar jim i form av polymaltoskomplex av jarn(IlI)hydroxid.

1 ml orala droppar innehdller: 50 mg jérn i form av polymaltoskomplex av jam(II)hydroxid. 1 ml orala
droppar motsvarar 20 droppar.
En droppe (0,05 ml) av l6sningen innehaller 2,5 mg jarn.

Ovriga innehéllséimnen #r: renat vatten, sackaros, griddsmak (innehéller propylenglykol och vanillin),
natriummetylparahydroxibensoat (E219), natriumpropylparahydroxibensoat (E217), natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Maltofer orala droppar &r en morkbrun l6sning.

Maltofer levereras i en 30 ml brun glasflaska med en medfljande droppapplikator som &r forsluten med ett
manipuleringssékert skruvlock.

Inne havare av godkinnande 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

Fax +33 (0)1 41 06 58 99

contact@vifor-france.fr

Denna bipacksedel éindrades senast
06.07.2023
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