Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Spartofer 100 mg kapseli, kova
rauta(I1)glysiinisulfaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdman laékkeen kayttamisen, silla

se siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laékari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaanny laakariin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Spartofer on ja mihin sitd kaytetadn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Spartofer-kapseleita
Miten Spartofer-kapseleita kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Spartofer-kapseleiden séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ISEUESNCINS -

1. Mité Spartofer on ja mihin sita kaytetaan

Spartofer-kapseleita kaytetddn raudan puutteen ja sen aiheuttaman anemian hoitamiseen. Erityisesti
niitd kaytetaan raskauden ja imetyksen aikana, lapsuudessa, vaharautaisen ruokavalion yhteydessé seké
akuutin tai kroonisen verenhukan aiheuttaman raudanpuuteanemian hoidossa.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Spartofer-kapseleita

Ala kayta Spartofer-kapseleita
jos olet allerginen rauta(l1)glysiinisulfaatille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on ruokatorven ahtauma

- jos sinulla on jokin veren rauta-arvoja kohottava sairaus (esim. raudanvarastoitumistauti tai
pitkdaikainen verenpunasoluja hajottava sairaus)

- jos sinulla on jokin sairaus, jossa raudan hyvéksikaytté on hairiintynyt (esim. sideroblastinen
anemia, lyilyanemia tai talassemia)

- jos saat toistuvasti verensiirtoja.

Valmistetta ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille. VValmistetta ei saa antaa 6-vuotiaille ja sitd
vanhemmille lapsille, jotka painavat alle 20 kg.

Jos jokin ylla mainituista koskee tai on koskenut sinua, neuvottele ladkarin kanssa ennen kuin kaytéat tata
valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kayta Spartofer-
kapseleita



- jos sinulla on tai on ollut ruoansulatuskanavan sairauksia, kuten tulehduksellinen suolistosairaus,
suolen kurouma, divertikkelitulehdus, mahatulehdus tai ruoansulatuskanavan haavaumia.

- jos sairastat krooniseen munuaissairauteen liittyvad anemiaa.

- jos sinulla on maksasairaus tai alkoholin liikkakayttoa

- jos raudanpuutetta ei ole varmistettu tai anemian syyta selvitetty.

Rautavalmisteet voivat aiheuttaa myrkytyksia varsinkin lapsille (ks. kohta 3. Jos kédytét tai joku muu
kaytdd enemman Spartofer-kapseleita kuin pitéisi).

Rautahoidon aikana saattaa esiintyd hampaiden varjaéntymista (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset). Varjaytymat saattavat poistua hoidon paatyttya itsestdan, valkaisevaa
hammastahnaa kéyttaen, tai hammaslaakari voi valkaista hampaat.

Muut ladkevalmisteet ja Spartofer
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettédin kayttanyt tai saatat
joutua kayttamaan muita ladkkeita.

Kerro ladkarille, jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeista:

- tetrasykliineja (antibiootteja esim. doksisykliini), koska samanaikainen kayttd vahentdd seké
tetrasykliinien ettd raudan imeytymista. DoksisyKliinin kayttod samanaikaisesti rautaldékityksen
kanssa tulee valttda. Muiden tetrasykliinien ja raudan annosteluvélin tulisi olla vahintaan 3 tuntia.

- fluorokinoloneja (antibiootteja esim. siprofloksasiini, norfloksasiini, levofloksasiini, gatifloksasiini,
ofloksasiini), koska rautalaakitys vahent&4 niiden imeytymistd. Fluorokinolonit tulee ottaa
vahintadn 2 tuntia ennen tai vahintaan 4 tuntia Spartofer-kapseleiden ottamisen jélkeen.

- metyylidopaa (verenpainelddke), koska sen vaikutus vahenee. Metyylidopan ja Spartofer-
kapseleiden annosteluvélin tulisi olla mahdollisimman pitka.

- tyroksiinia (kilpirauhashormoni), koska rautaldakitys estaa sen imeytymista. Annosteluvalin tulisi
olla vahintdan 2 tuntia.

- penisillamiinia (reumalddke), koska rautalddkitys huonontaa sen imeytymista. Penisillamiini tulee
ottaa v&hintdan 2 tuntia ennen Spartofer-kapseleita.

- bisfosfonaatteja (osteoporoosilddkkeita esim. klodronaattia) koska rautaldakitys estaa niiden
imeytymistd. Annosteluvélin tulisi olla vahintaan 2 tuntia.

- levodopaa tai kardidopaa (Parkinsonin tautiin kaytettévid la&kkeitd), silla rautaldékitys heikentad
niiden vaikutusta. Annosteluvalin tulisi olla niin pitka kuin mahdollista.

- antasidit ja muut mahahappon erittymista véhentavat ladkkeet, koska ne estavét raudan
imeytymistd. Annosteluvélin tulisi olla niin pitk& kuin mahdollista, v&hintd&n 2 tuntia.

- tulehduskipuléd&kkeet, koska ne lisadvat ruoansulatuskanavan arsytysta.

- kalsiumvalmisteita, koska ne estavat raudan imeytymista. Spartofer-kapseleita ei tule kayttaa
samanaikaisesti kalsiumvalmisteiden tai kalsiumia sisaltavien ruokien tai juomien kanssa.

Spartofer-kapselien ottaminen saattaa johtaa vaaraan positiivisen tulokseen ulosteen veritestissa.

Spartofer ruuan ja juoman kanssa

Tietyt ruoan ainesosat heikentavat raudan imeytymistd. Paras teho saavutetaan, kun valmiste otetaan
tyhjadn mahaan esim. tunti ennen ateriaa tai kaksi tuntia aterian jalkeen. Jos kapselit tyhjadn mahaan
otettuina &rsyttavat ruoansulatuskanavaa, ne voidaan ottaa ruoan ja juoman kanssa. Véalt4 kuitenkin
ladkkeen nauttimista samanaikaisesti rautaa sitovia yhdisteité (fytaatit, oksalaatit ja fosfaatit) sisaltédvien
vihannesten, kahvin, teen, maidon ja kananmunan valkuaisen kanssa. Imeytymisen vaheneminen ei
talléin ole ratkaisevan suurta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jo suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttod.



Spartofer-kapseleita voidaan kayttd4 raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kayttod

Spartofer ei vaikuta kykyyn ajaa autolla tai kayttda koneita.

3. Miten Spartofer-kapseleita kayte tdan

Kéyta taté laékettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin la&kari,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Yli 6-vuotiaat lapset (paino vahintdéan 20 kq), nuoret ja aikuiset:

Paino (kg) Kerta-annos Annosteluvali Fe”* kokonaisannos
(mg)
>20 1 kaps. Kerran pdivassa 100

Yli 15-vuotiaat nuoret (paino vahintaan 50 kq) ja aikuiset:

Vaikeassa raudanpuutostilassa yli 15-vuotiaille nuorille ja aikuisille suositellaan seuraavaa annostelua
hoidon aluksi:

Paino (kg) Kerta-annos Annosteluvali Fe** kokonaisannos
(mg)

50 - <60 1 kaps. 2 kertaa péivassa 200

> 60 1 kaps. 2-3 kertaa péivassa 200-300

Valmistetta ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille eika lapsille, jotka painavat alle 20 kg.

Laakari maaraa hoidon keston laboratorioarvojesi perusteella (hemoglobiini ja raudan varastoarvo eli
ferritiini). Tavallinen hoidon kesto on 1020 viikkoa, joissakin tapauksissa pidempikin, riijppuen
yksilollisestd tilanteesta.

Kapselit nielladn kokonaisina runsaan veden kera pureskelematta.

Paras teho saavutetaan ottamalla kapseli tyhjaén vatsaan noin 1 tunti ennen ateriaa tai noin 2 tuntia
aterian jalkeen.

ja juoman kanssa (ks. kohta 2 Spartofer ruuan ja juoman kanssa).

Nielemisen helpottamiseksi kapseli voidaan varovaisesti avata ja tyhjentaa sisalla olevat rakeet esim.
ruokalusikkaan. Rakeet niella&n pureskelematta runsaan nesteméaarén kera.

Jos kaytat enemmaén Spartofer-kapseleita kuin pitéisi

Jos lddkettd on yliannosteltu tahallisesti tai epdhuomiossa, saattavat kohdassa ”Mahdolliset
haittavaikutukset” mainitut oireet ilmaantua tai voimistua. Muutamien tuntien kuluttua yliannoksesta voi
Seurata oireeton tai vahaoireinen vaihe, jonka jalkeen ilmenevat mahdolliset vakavammat oireet kuten
verenpaineen lasku ja sokki. Lapsilla jo neljan kapselin kerta-annos voi hoitamattomana johtaa henke&
uhkaavaan tilaan.




Jos olet ottanut lilan suuren laédkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Spartofer-kapselin
On térkedd ottaa tdmé ladke saanndllisesti varsinkin raskauden aikana. Satunnainen unohtaminen johtaa
kuitenkin vain hoidon keston pidentymiseen, jotta laboratorioarvot saadaan palautettua normaaleiksi.

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmaantua:

Yleiset (saattaa esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:std): mahavaivat, ummetus, ripuli, oksentelu,
Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta): hampaiden varjaantyminen, ihon
ylinerkkyysreaktiot, esim. eksanteema, kuten ihottuma ja nokkosihottuma. Jos yliherkkyysreaktio on
voimakas, on syyta hakeutua valittomésti la&kérin hoitoon.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin): vatsakipu, ylavatsakipu,
ruuansulatuskanavan verenvuoto, kielen varjaytyminen, suun limakalvojen vérjaytyminen, akilliset
vaikeat yliherkkyysreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, kerro niisté la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. TAma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Spartofer-kapseleiden sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Sailyta alle 25 °C.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Laékkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Spartofer sisaltaa

- Vaikuttava aine on rauta(ll)glysiinisulfaatti. Yksi kapseli sisaltad 567,7 mg
rauta(l1)glysiinisulfaattipentahydraattia, joka vastaa 100 mg Fe?*.

- Muut aineet ovat askorbiinihappo (E300), mikrokiteinen selluloosa (E460), hypromelloosi (E464),
hydroksipropyyliselluloosa (E463), metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri,
asetyylitrietyylisitraatti, talkki, natriumlauryylisulfaatti, polysorbaatti 80 ja puhdistettu vesi.
Kapselin kuori: liivate, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi
(E172, kansiosa), natriumlauryylisulfaatti (kansiosa) ja keltainen rautaoksidi (E172, pohjaosa).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kova liivatekapseli, jonka sisélld on pééllystettyja enterorakeita. Kapselin kansiosa on vériltdén
lapindkymaton/suklaanruskea ja pohjaosa lapinakyméton/oranssi. Kapselin koko on nro 0.

Lapipainopakkaus: 30, 40, 50, 60 ja 100 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Oy Verman Ab, PL 146, 04201 Kerava

Valmistaja
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
15.8.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Spartofer 100 mg kapsel, hard
jar(1glycinsulfat

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

innehaller information som ar viktig for dig.

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

din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vénd dig till apotekspersonalen om du beh6ver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste kontakta ldkare om du inte mar bittre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Spartofer ar och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvander Spartofer
Hur du anvénder Spartofer

Eventuella biverkningar

Hur Spartofer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdhE

1.  Vad Spartofer ar och vad det anvands for

Spartofer anvands for behandling av jarnbrist och harav fororsakad anemi och i synnerhet under
graviditet och amning, under barndomen, i samband med kost som innehaller for litet jarn samt for
behandling av jarnbristanemi fororsakad av akut eller kronisk blodforlust.

2. Vad du behover veta innan du anvander Spartofer

Anvand inte Spartofer

- om du &r allergisk mot jarn(11)glycinsulfat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges iavsnitt 6).

- om du har for trang matstrupe

- om du lider av ndgon sjukdom som forhojer blodets jarnvarden (t.ex. en sjukdom dar jarn inlagras
i kroppen eller en kronisk sjukdom dar de rdda blodkropparna sonderfaller)

- om du lider av ndgon sjukdom dar anvandningen av jarn ar rubbad (t.ex. sideroblastisk anemi,
blyanemi eller talassemi)

- om du far upprepade blodtransfusioner.

Preparatet far inte ges till barn under 6 ar. Preparatet far inte ges at 6 ar gamla och aldre barn som
véager mindre &n 20 kg.

Tala om for lakaren om nagot av de ovan namnda géller eller har gallt dig innan du borjar anvanda
detta preparat.

Varningar and forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Spartofer

- om du har eller har haft sjukdomar i mag-tarmkanalen, t.ex. inflammatorisk tarmsjukdom,
tarmstopp, inflammation i divertikeln, magkatarr eller sar i mag-tarmkanalen.



- om du lider av anemi i forbindelse med en kronisk njursjukdom.
- om du har en leversjukdom eller hég alkoholkonsumtion.
- om orsaken till din anemi och jarnbrist inte har klarlagts.

Jarnpreparat kan orsaka forgiftningar sérskilt hos barn (se avsnitt 3 Om du eller nagon annan har
anvant for stor mangd av Spartofer).

Medan jarnbehandlingen pagar kan missfargning av tanderna férekomma (se avsnitt 4 Eventuella
biverkningar). Efter avslutad behandling kan missférgningen forsvinna av sig sjalv, genom anvéndning
av blekande tandkram eller med hjélp av tandblekning utford av tandldkare.

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

Tala om for lakaren om du tar nagot av féljande lakemedel:

- tetracykliner (antibiotika, t.ex. doxicyklin), emedan samtidig anvandning minskar absorption av
bade tetracyklin och jarn. Samtidigt bruk av doxicyklin och jarn rekommenderas ej.
Doseringsintervallet mellan andra tetracykliner och jarn borde vara minst 3 timmar.

- fluorokinoloner (antibiotika, t.ex. ciprofloxacin, norfloxacin, levofloxacin, gatifloxacin, ofloxacin),
emedan jarnmedicineringen minskar deras absorption. Fluorokinolonerna bor intas minst 2 timmar
fore eller minst 4 timmar efter intag av Spartofer-kapslar.

- metyldopa (blodtrycksmedicin), emedan dess effekt minskar. Doseringsintervallet mellan
metyldopa och Spartofer-kapslar bor vara sa langt som mojligt.

- tyroxin (skoldkortelhormon), emedan jarnmedicineringen férhindrar dess absorption.
Doseringsintervallet bor vara minst 2 timmar.

- penicillamin (lakemedel mot reumatism), emedan jarnmedicineringen férsémrar dess absorption.
Penicillamin bor intas minst 2 timmar fore intag av Spartofer-kapslar.

- bisfosfonater (ldkemedel mot osteoporos t.ex. klodronat), emedan jarnmedicineringen forhindrar
deras absorption. Doseringsintervallet bor vara minst 2 timmar.

- levodopa eller karbidopa (lakemedel mot Parkinsons sjukdom), emedan jarnmedicineringen
minskar deras effekt. Doseringsintervallet bor vara sa langt som majligt.

- antacida och andra lakemedel som reducerar utséndring av magsyran, emedan de forminskar
absorption av jarn. Doseringsintervallet bor vara sa langt som majligt, minst 2 timmar.

- anti-inflammatoriska smartstillande medel, emedan de dkar irritation i matsmaltningskanal.

- kalciumpreparat, emedan samtidigt bruk minskar jarnets absorption. Spartofer-kapslar bor inte
anvandas samtidigt med kalciumpreparat eller med mat eller dryck som innehéller kalcium.

Intag av Spartofer-kapslar kan leda till ett falskt positivt resultat vid test for att pavisa blod i avforingen.

Spartofer med mat och dryck

Manga ingredienser i fodan forsamrar jarnets absorption. Den bésta effekten uppnas da preparatet
intas pa tom mage t.ex. en timme fore eller tva timmar efter en maltid. Om symtom pa irritation i
matsméltningskanalen emellertid forhindrar anvandning av medicinen, kan den intas tillsammans med
mat och dryck, varvid man dock bor undvika grénsakers fytater, oxalater och fosfater samt kaffe, te,
mjolk och &ggvitan. Minskning av absorptionen sker inte harvid i avgorande grad.

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

Spartofer kan anvandas under graviditet och amning.



Korformaga och anvandning av maskiner
Spartofer paverkar inte korformagan och formagan att anvanda maskiner.
3. Hur du anvander Spartofer

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos ar:

Barn 6ver 6 ar (vikt minst 20 kq), unga personer och vuxna:

Vikt (kg) Engangsdos Doseringsfrekvens Fe*" totaldos (mg)

>20 1 kaps. 1 gang per dygn 100

Unga personer dver 15 ar (vikt minst 50 kqg) och vuxna:

Vid svar jarnbrist rekommenderas for unga personer éver 15 ar samt vuxna foljande dosering i borjan
av behandlingen:

Vikt (kg) Engangsdos Doseringsfrekvens Fe" totaldos (mg)
50 - <60 1 kaps. 2 ganger per dygn 200
> 60 1 kaps. 2-3 ganger per dygn 200-300

Preparatet far inte ges till barn under 6 ar och inte till barn som vager under 20 kg.

Lékaren ordinerar behandlingstiden baserat pa dina laboratorievarden (hemoglobin och jarnets
depavarde dvs. ferritin). Behandlingen tar vanligen flera veckor. En vanlig lingd for medicineringen ar
10-20 veckor, i somliga fall &r tiden rentav langre, beroende pa din individuella situation.

Kapslarna svéljes helamed mycket vatten utan att tuggas.

Den basta effekten uppnas genom att ta medicinen pa tom mage ungefar 1 timme fore eller ungefar
2 timmar efter en maltid.

Om symtom i matsmaltningskanalen forhindrar vidare bruk av medicinen da denna har intagits pa tom
mage, kan man inta medicinen tillsammans med mat och dryck (se avsnitt 2 Spartofer med mat och
dryck).

Om det visar sig vara for svart att svalja kapslarna, kan man forsiktigt 6ppna dem och halla de granulat
den innehaller i en matsked. Granulaten intas tillsammans med en tillrackligt stor mangd vatten utan att
tuggas.

Om du har anvant for stor méngd av Spartofer

Om man har 6verdoserat avsiktligt eller av misstag, kan de symtom som ndmns under rubriken
”Eventuella biverkningar” upptriada eller forstarkas. Nagra timmar efter dverdoseringen kan ett skede
utan symtom eller med svagare symtom infalla, varefter varre symtom kan upptrada, sasom sankt
blodtryck och chock. Hos barn kan redan en engangsdos av fyra kapslar obehandlat leda till ett
livshotande tillstand.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.




Om du har glomt att ta Spartofer
Det dr viktigt att ta denna medicin regelbundet i synnerhet under graviditet. Om man tillfalligt glommer
att ta medicinen, leder detta dock bara till att kuren forlings for att laboratorievardena ater blir normala.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar kan forekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): magbesvér, forstoppning, diarré, kréakningar,
illamaende, halsbranna, missfargningen av avforing.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): missfargningen av tander,
overkanslighetsreaktioner i huden t.ex. exantem, sasom hudutslag och urtikaria. Om en kraftig allergisk
reaktion upptrader, bor man genast uppscka ldkare for vard.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data): magknip, magsmartor i vre delen av
magen, blédningar i matsméltningskanalen, missfargning av tungan, missfargning av munnens slemhinna,
akut kraftig allergisk reaktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se kontaktinformation nedan).

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Spartofer ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar


http://www.fimea.fi/

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar jarn(11)glycinsulfat. En kapsel innehaller 567,7 mg
jar(1N)glycinsulfatpentahydrat vilket motsvarar 100 mg Fe?*.

- Ovriga innehallsamnen &r askorbinsyra (E300), mikrokristallin cellulosa (E460), hypromellos
(E464), hydroxypropylcellulosa (E463), metakrylsyra-etylakrylatkopolymer, acetyltrietylcitrat,
talk, natriumlaurylsulfat, polysorbat 80 och renat vatten.

Kapselhdlje: gelatin, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172, dverdel),
natriumlaurylsulfat (6verdel) och gul jarnoxid (E172, underdel).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En hard gelatinkapsel som innehaller dragerade enterogranulat. Kapselns éverdel ar
ogenomskinlig/chokladbrun och underdel ogenomskinlig/orange. Kapsel storlek 0.

Blisterforpackning: 30, 40, 50, 60 och 100 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forséljning
Oy Verman Ab, PB 146, 04201 Kervo

Tillverkare
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
15.8.2019
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