Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Retafer 50 mg ja 100 mg depottabletit
rauta(ll)sulfaatti, kuivattu

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, sillé se
sisaltada sinulle tarkeita tietoja.

Ota tatd la&kettd juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1a&kéri tai
apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Ké&anny laakarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Retafer on ja mihin sit4 k&ytetdén

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Retafer-depottabletteja
3. Miten Retafer-depottableteja otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Retafer-depottablettien sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Retafer on ja mihin sité kaytetaéan

Retafer-depottabletteja kdytetddn raudanpuuteanemian ehkéisyyn ja hoitoon. Raudanpuuteanemiaa voi
ilmetd, jos ravinnossa ei ole riittdvasti rautaa tai jos ravinnon rauta ei imeydy riittdvasti
ruuansulatuskanavasta. Raudanpuuteanemiaa voivat aiheuttaa myds verenvuodot, kuten runsaat
kuukautisvuodot. Raudan tarve kasvaa myds raskauden aikana. Raudan paivittdinen tarve on 10—

30 mg.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Retafer-de pottabletteja
Ala ota Retafe r-de pottabletteja

- jos sinulla on hemokromatoosi tai hemosideroosi (raudankertymasairauksia).

- jos sinulle tehdé&én toistuvasti verensiirtoja muiden kuin raudanpuute- tai vuotoanemioiden
hoidossa.

- jos sinulla on pitkdaikainen hemolyysi (punasolujen hajoaminen).

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

- jos sinulla on ruokatorven tai jonkun muun suoliston osan ahtauma.

- jos olet allerginen rauta(ll)sulfaatille tai tdméan ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteku
kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Retafer-depottabletteja:

- jos sinulla on nielemisvaikeuksia. Suun haavaumien ja hampaiden varjaytymisen riskin vuoksi
depottabletteja ei saa imeskelld, pureskella tai pitdd suussa. Ne on nieltdva kokonaisina veden
kanssa. Jos et pysty noudattamaan t4té ohjetta tai sinulla on nielemisvaikeuksia, ota yhteys
laakariin.



- jos sinulla on jokin mahan tai suoliston sairaus (tulehduksellinen suolistosairaus,
umpipussitulehdus, mahatulehdus tai mahan tai suoliston haavauma).

- jos sinulla on nielemisvaikeuksia. Jos vedat tabletin vahingossa henkeen, ota ladkariin yhteytta
mahdollisimman pian. Jos tabletti kulkeutuu hengitysteihin, on vaarana keuhkoputken
haavautuminen ja ahtauma. Seurauksena voi olla pitkittynyttd yskimistd, veriyskoksia ja/tai
hengéstyneisyyden tunnetta, vaikka henkeen vetaminen olisi tapahtunut péivia tai kuukausia
ennen néiden oireiden ilmaantumista. Siksi l&&karin on arvioitava sinut pikaisesti, jotta voidaan
varmistaa, ettei tabletti vahingoita hengitysteitési.

Rautahoidon aikana saattaa esiintyd hampaiden varjadntymistd. Varjaytymat saattavat poistua hoidon
paatyttya itsestaan, valkaisevaa hammastahnaa kéyttaen, tai hammaslaékari voi valkaista hampaat.

Lapset

Rautavalmisteiden yliannostus voi aiheuttaa erityisesti lapsilla rautamyrkytyksen, joten Retafer-
depottabletit tulee ehdottomasti sailyttdd lasten ulottumattomissa.

Muut ladkevalmisteet ja Retafer

Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Jos joudut kéayttdméaédn saanndllisesti muita laékkeitd, on tarkeéd, ettd noudatat kaikkien ndiden
ladkkeiden kaytdssa ladkarin antamia ohjeita. Tama koskee seké reseptiladkkeitd ettéd ilman reseptia
saatavia la&kkeitd, rondosvalmisteita ja luontaistuotteita. Voit kysya neuvoa myos apteekista, jos olet
epévarma, voitko kayttaa ladkkeitd yhtaaikaisesti.

Jos kaytat seuraavia ladkkeitd, neuvottele Retafer-depottablettien kaytosta laakérin kanssa:

- Tetrasykliiniantibiootit: tetrasykliini, lymesykliini ja doksisykliini. Samanaikaisesti otetut
rautatabletit estavét tetrasykliiniantibioottien imeytymista ja heikentévét niiden vaikutusta.

- Fluorokinoloniantibiootit: ofloksasiini, siprofloksasiini, enoksasiini, levofloksasiini,
moksifloksasiini. Samanaikaisesti otetut rautatabletit estdvat fluorokinoloniantibioottien
imeytymista ja heikentavat niiden vaikutusta.

- Muut ladkkeet: metyylidopa, kaptopriili, tyroksiini, penisillamiini, mykofenolaattimofetiili,
klodronaatti, risendronaatti, levodopa, karbidopa ja entakaponi. Rautatabletit estavat nédiden
ladkkeiden imeytymistd ja heikentdvat niiden vaikutusta.

- Mahan happamuutta vahentivit lddkkeet “likahappoisuuslidkkeet”: antasidit,
histamiinireseptorinsalpaajat (famotidiini, nitsatidiini, ranitidiini, simetidiini) ja happopumpun
salpaajat (esomepratsoli, lansopratsoli, omepratsoli, pantopratsoli ja rabepratsoli) heikentévat
raudan imeytymista.

- Tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kaytto saattaa lisété ruoansulatuskanavan limakalvon
arsytysta.

Retafer-depottabletteja ei pida ké&yttdd samanaikaisesti suonensisadisesti tai lihakseen annettavien
rautaladkkeiden kanssa.

Muista mainita Retafer-depottablettien kéytosta seuraavien laékarissa kayntien yhteydessa.
Retafer ruuan ja juoman kanssa

Tietyt ruuat ja ravintoaineet voivat huonontaa raudan imeytymistd. Téllaisia ovat mm. fytaatit
(viljatuotteet), tanniinit, kananmunien fosfoproteiinit, tee, kahvi, leseet, kaakao, suklaa ja
maitotuotteet (niiden sisdltdma kalsium). Retafer-depottabletit suositellaankin otettavaksi aterioiden



vélissé, koska talloin rauta imeytyy parhaiten. Jos sinulla ilmenee ruuansulatuskanavan arsytysta,
tabletit voi kuitenkin ottaa aterian yhteydessa tai pienentda rauta-annosta.

Liharuuat ja C-vitamiini puolestaan edistavat raudan imeytymisté.
Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén laédkkeen kayttoa.

Retafer-depottabletteja voi kayttdd ohjeen mukaisesti raskauden aikana. Tarvittaessa rautaa voi
kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Retafer eivaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttaa koneita.

Retafer sisaltda sakkaroosia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékérin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Retafe r-depottabletteja otetaan

Retafer 50 mg depottabletti
Yli 12-vuotiaille ja aikuisille:
Raudanpuutteen ennaltaehkaisyyn ja hoitoon 1 depottabletti 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Raskauden aikana:
1 depottabletti 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Retafer 100 mg depottabletti

Yli 12-vuotiaille ja aikuisille:

Raudanpuutteen ennaltaehkéisyyn 1 depottabletti vuorokaudessa.
Raudanpuuteanemian hoitoon 1 depottabletti 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Raskauden aikana:
1 depottabletti 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Ota tatd la&kettd juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkinenkilokunta on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.
Laakarion voinut méérata ladkkeen annostusohjeeksi muun ohjeen kuin tdssa mainitun. Noudata aina
ladkarin ohjetta.

Kaytto lapsille

Retafer 50 mg depottabletti
Ei alle 6-vuotiaille ilman ladkarin mé&raysta.

6-12-vuotiaille lapsille:
Raudanpuutteen ennaltaehkaisyyn 1 depottabletti vuorokaudessa.



Raudanpuuteanemian hoitoon 1 depottabletti 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Retafer 100 mg depottabletti
Ei alle 12-vuotiaille ilman ladkarin maaraysta

Tarkeaa
Niele tabletit kokonaisina veden kanssa. Ali imeskele tai pureskele tabletteja tai pidé niitd suussa.

Tabletit suositellaan otettavaksi aterioiden vélissa, koska talloin rauta imeytyy parhaiten. Jos sinulla
ilmenee ruuansulatuskanavan &rsytysté, tabletit voi kuitenkin ottaa aterian yhteydessa tai pienentaa
rauta-annosta.

Muita rautavalmisteita ei pidd kayttdd samanaikaisesti Retafer-depottablettien kanssa.
Ulosteen varjaytyminen tummaksi tai mustaksi Retafer-hoidon aikana on vaaratonta.

Jos otat enemman Retafe r-depottabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kett4 vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Myrkytysoireita ovat vatsakipu, oksentelu ja ripuli. Pienilld lapsilla 1-2 g:n
rautamadran (10-20 Retafer 100 mg depottablettia) nauttiminen saattaa johtaa kuolemaan. Epéiltdessa
myrkytystd on hakeuduttava pikaisesti laakarin hoitoon. Ladkehiilesta ei ole myrkytyksen hoidossa
hyotya.

Ota tdma la&kepakkaus mukaan, jos hakeudut la&kariin tai sairaalaan.

Noudatettaessa suositeltua vuorokausiannostelua Retafer-depottablettien k&yttd on turvallista.

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

Rautaa sisaltavat valmisteet voivat aiheuttaa ylédvatsavaivoja, pahoinvointia, metallin makua suussa,
ummetusta ja ripulia. Ulosteet voivat varjaytyd tummiksi tai mustaksi.

Harvinaisina haittavaikutuksina rautavalmisteet voivat aiheuttaa ruokatorveen haavaumia ja
ahtautumista sek& hampaiden varjaytymistad. Ruokatorven haitoilta véltytdén ottamalla tabletit aina
pysty- tai istuma-asennossa runsaan nestemaaran kanssa.

Y liherkkyysreaktiot valmisteen siséltdmille aineille ovat hyvin harvinaisia, mutta mahdollisia.
Ihottumaa ja kutinaa on ilmennyt rautavalmisteiden kdyton yhteydessa.

Suun kautta otettavien rautavalmisteiden kaytto voi aiheuttaa tummia varjaytymia mahan tai suoliston
limakalvoon.

Kaikilla potilailla, mutta erityisesti iakkailld potilailla ja potilailla, joilla on nielemisvaikeuksia, voi
olla riskind kurkun tai ruokatorven (suun ja vatsan yhdistava putki) haavaumat. Jos tabletti kulkeutuu
hengitysteihin, voi riskind olla keuhkoputkien (keuhkojen suuret ilmatiet) haavaumat, mitk& voivat
johtaa keuhkoputken ahtaumaan.



Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu, mutta niiden esiintymistineyttd eivoida arvioida
saatavissa olevan tiedon perusteella (esiintymistiheys tuntematon):

Suun haavaumat (jos kaytto on virheellista ja tabletteja pureskellaan, imeskelldén tai pidetd&n suussa).
Liséksi iakkailla potilailla ja potilailla, joilla on nielemisvaikeuksia, voi olla nielun, ruokatorven
(putki, joka yhdistad suun ja mahalaukun) tai keuhkoputkien (keuhkojen péailmateiden) haavaumien
riski, jos tabletti kulkeutuu hengitysteihin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Retafe r-de pottablettien sailyttaminen

Séilyta huoneenlammadssa (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tats ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittada talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Retafer sisaltaa

- Vaikuttava aine on rauta [rauta(ll)sulfaatti, kuivattu], jota on 50 mg tai 100 mg yhdessa
tabletissa.

- Tablettiytimen apuaineet ovat askorbiinihappo (C-vitamiini), hydrattu risiinioljy,
ammoniometakrylaattikopolymeeri, tyyppi B (Eudragit RS PO),
metakrylaattihappokopolymeeri 12,5 % (Eudragit S 12,5), magnesiumstearaatti ja talkki.
Tablettien kalvopaallysteen apuaineet ovat hypromelloosi, sakkaroosi, makrogoli 6000,
polysorbaatti 80, magnesiumstearaatti, titaanidioksidi (elintarvikevari, E171) ja punainen
rautaoksidi (elintarvikevéri, E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

50 mg depottabletti: Punaruskea, kaksoiskupera, kalvopadllysteinen tabletti, halkaisija noin 7 mm.
100 mg depottabletti: Punaruskea, kaksoiskupera, kalvopaallysteinen tabletti, halkaisija noin 9 mm.


http://www.fimea.fi/

50 mg: 100 depottablettia
100 mg: 30, 100 ja 300 depottablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Qyj

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.8.2019



Bipacksedeln: Information till anvéndaren
Retafer 50 mg och 100 mg depottabletter
jarn(I)sulfat, torkat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

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

Du méste tala med lakare om du inte mar béattre eller om du mar samre.

I dennabipacksedel finns information om foljande:

S~ wWNE

1.

Vad Retafer ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Retafer

Hur du tar Retafer

Eventuella biverkningar

Hur Retafer ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Vad Retafer aroch vad det anvands for

Retafer-depottabletterna anvands for att forebygga och behandla jarnbristanemi som kan uppkomma,
om fodan innehaller for lite jarn eller om jarnet inte upptas i tillracklig utstrackning fran
matsmalkningskanalen. Ocksa blodningar, t.ex. rikliga menstruationer kan fororsaka jarnbristanemi.
Jarnbehovet vaxer ocksa under graviditet. Dagsbehovet av jarn ar 10-30 mg.

2.

Vad du behdver veta innan du tar Retafer

Ta inte Retafer

om du har hemokromatos eller hemosideros (sjuklig inlagring av jarn).

om du far upprepade blodtransfusioner for behandling av annat &n jarnbrist- eller
blédningsanemi.

om du lider av kronisk hemolys (nedbrytning av rdda blodkroppar).

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

om du lider av fortrangning i matstrupen eller i nagon annan del av tarmkanalen.

om du ar allergisk mot jarn(I1)sulfat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Retafer:

om du har svart att svalja. Till folid av risken for sar i munnen och missfargning av tanderna far
tabletterna inte sugas, tuggas eller hallas kvar i munnen, utan ska svéljas hela med vatten. Tala
med lakare om du inte kan félja denna anvisning eller har svérigheter att svalja.

om du har en mag- eller tarmsjukdom (inflammatorisk tarmsjukdom, inflammerade tarmfickor,
maginflammation eller sar i magtarmkanalen).



- om du har svart att svalja. Om du av misstag storknar efter att ha tagit en tablett, kontakta lakare
sa snart som méjligt. Detta beror pa att det finns risk for sar och fortrangning av luftvagarna om
tabletten hamnar i luftvdgarna. Detta kan leda till fortsatt hosta, hostande av blod och/eller
kansla av andfaddhet aven om storknandet hande dagar till manader fore dessa symtom
uppkom. Darfor maste du snarast undersckas for att sakerstalla att tabletten inte skadar dina
luftvagar.

Medan jarnbehandlingen pagar kan missfargning av tanderna forekomma. Efter avslutad behandling
kan missfargningen forsvinna av sig sjalv, genom anvandning av blekande tandkram eller med hjalp
av tandblekning utford av tandlakare.

Barn

En 6verdosering av jarnpreparat kan, speciellt hos barn, fororsaka en jarnforgiftning. Darfor bor
Retafer-depottabletterna absolut forvaras oatkomligt for barn.

Andra lakemedel och Retafer

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
lakemedel.

Om du regelbundet anvander andra lakemedel &r det viktigt att du foljer lakarens anvisningar vid
anvandning av alla dessa lakemedel. Detta géller saval receptmediciner som receptfria mediciner,
naturprodukter och naturmedel. Du kan ocksa fraga apoteket till rads om du &r oséker pa huruvida du
samtidigt kan anvanda olika lakemedel.

Om du anvander féljande lakemedel, konsultera lakaren om du kan anvanda Retafer-depottabletterna:

- Tetracyklinantibiotika: tetracyklin, lymecyklin och doxicyklin. Samtidigt intag av jarntabletter
forhindrar upptagningen av tetracyklinantibiotika och minskar deras effekt.

- Fluorokinolonantibiotika: ~ ofloxasin, ciprofloxasin, enoxasin, levofloxasin, moxifloxasin.
Samtidigt intag av jarntabletter forhindrar upptagningen av fluorokinolonantibiotika och
minskar deras effekt.

- Andra ldkemedel: metyldopa, kaptopril, tyroxin, penicillamin, mykofenolatmofetil, klodronat,
risendronat, levodopa, karbidopa och entakapon. Jérntabletter forhindrar upptagningen av dessa
lakemedel och minskar deras effekt.

- Lakemedel som hammar produktionen av saltsyra i magsacken d.v.s. lakemedel mot sur mage:
antacida, histaminreceptorblockerare  (famotidin, nizatidin, ranitidin, cimetidin) och
protonpumpshammare (esomeprazol, lansoprazol, omeprazol, pantoprazol och rabeprazol)
minskar upptagningen av jarn.

- Samtidigt bruk med antiinfllmmatoriska  varkmediciner kan Oka irritation av
matsmaltningskanalens slemhinna.

Intravendsa eller intramuskuldra jarnpreparat bor inte anvéndas samtidigt med Retafer-depottabletter.

Kom ihdg att tala om att du anvander Retafer i samband med féljande lakarbesok.
Retafer med mat och dryck
Vissa fodoamnen kan hamma upptagningen av jarn om de tas samtidigt. Till dessa hor fytater

(vaxtfron), tanniner, fosfoproteiner i honsagg, te, kaffe, kli, kakao, choklad och kalcium
(mjolkprodukter). Det rekommenderas att tabletterna tas mellan maltiderna, emedan jarnet da bast



upptas av kroppen. Om matsméltningskanalen irriteras, kan tabletterna dock tas i samband med en
maltid eller jarndosen minskas.

Koéttratter och C-vitamin 6kar upptagningen av jarn.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Retafer-depottabletter kan anvédndas enligt anvisningarna under graviditet. Vid behov kan jarn
anvandas under amning.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Retafer paverkar varken formagan att kéra eller att anvanda maskiner.

Retafer innehéaller sackaros

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Retafer

Retafer 50 mg depottablett
For barn 6ver 12 ar och for vuxna:
For att forebygga och behandla jarnbrist: 1 depottablett 1-2 ganger dagligen.

Under graviditet:
1 depottablett 1-2 ganger dagligen.

Retafer 100 mg depottabletter

For barn éver 12 ar och for vuxna:

For att forebygga jarnbrist: 1 depottablett dagligen.

For behandling av jarnbristanemi: 1 depottablett 1-2 ganger dagligen.

Under graviditet:
1 depottablett 1-2 ganger dagligen.

Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker. Lékaren kan ha
ordinerat en dosering av likemedlet som avviker fran den ovannamnda. Folj alltid lékarens ordination.

Anvéandning for barn

Retafer 50 mg depottablett
Ska inte ges till barn under 6 ar utan lakarordination.

For barn mellan 6 och 12 ar:
For att forebygga jarnbrist: 1 depottablett dagligen.
For behandling av jarnbristanemi: 1 depottablett 1-2 ganger dagligen.



Retafer 100 mg depottablett
Ska inte ges till barn under 12 ar utan lakarordination.

Viktigt
Svilj tabletten hel med vatten. Tabletten far inte sugas, tuggas eller hallas kvar i munnen.

Det rekommenderas att tabletterna tas mellan maltiderna, emedan jarnet da bast upptas av kroppen.
Om matsmaltningskanalen irriteras, kan tabletterna dock tas i samband med en maltid eller jarndosen
minskas.

Andra jarnpreparat ska inte anvandas samtidigt med Retafer-depottabletter.
Det ér inte farligt om avforingen fargas mork eller svart under Retafer-behandlingen.
Omdu har tagit for stor méngd av Retafer

Om du fatti dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning. Forgiftningssymtom &r magont, krakningar och diarré. Ett intag av 1-2 g jarn (10—
20 Retafer 100 mg depottabletter) hos sma barn kan leda till déden. Om férgiftning misstanks, bér
man omedelbart uppsoka lakarhjalp. Medicinskt kol har ingen effekt vid forgiftningsfall.

Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsoker lakare eller sjukhus.

Da man félier den rekommenderade dygnsdoseringen, ar det tryggt att anvanda Retafer-depottabletter.

4. Eventuella bive rkningar

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

Preparat som innehaller jarn kan fororsaka smartor i 6vre delen av buken, illamaende, metallsmak i
munnen, forstoppning och diarré. Avforingen kan fa en mork eller svart farg.

Som mera séllsynta biverkningar kan jarnpreparat fororsaka sar och fortrangningar i matstrupen och
missfargning av tdnderna. Biverkningar i matstrupen kan undvikas genom att alltid ta tabletterna i
staende eller sittande stéllning och tillsammans med en riklig méangd vétska.

Overkinslighetsreaktioner for amnena som ingdr i preparatet ar mycket sallsynta, men méjliga. Utslag
och klada har forekommit vid behandling med jarnpreparat.

Anvéndning av jarnpreparat som tas via munnen, kan fororsaka morka fargningar i magens eller
tarmkanalens slemhinnor.

Alla patienter, men sarskilt aldre patienter och patienter som har svart att svélja, kan dven vara utsatta
for risk for sar i halsen eller matstrupen (kanalen som forbinder din mun med din mage). Om tabletten
hamnar i luftvagarna, kan det finnas risk for sar i luftvagarna (de stora luftvdagarna i lungorna) som
resulterar i fortrdngning av luftvigarna.



Foljande biverkningar har &ven rapporterats, men frekvensen kan inte faststéllas med tillganglig
information (ingen kand frekvens):

Sar i munnen (vid felaktig anvandning, nér tabletterna tuggas, sugs eller halls kvar i munnen). Aldre
patienter och patienter med svarigheter att svélja riskerar ocksa fa sar i halsen, matstrupen eller
luftrren om tabletten kommer in i luftvigarna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Retafer ska forvaras

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r jarn [jarn(I1)sulfat, torkat], varav finns 50 mg eller 100 mg i en tablett.

- Ovriga innehallsdamnen i tablettkdrnan ar askorbinsyra (C-vitamin), hydrerad ricinolja,
ammoniometakrylatkopolymer, typ B (Eudragit RS PO), metakrylatsyrakopolymer 125 %
(Eudragit S 12,5), magnesiumstearat och talk. Ovriga innehdlisamnen i filmdrageringen &r
hypromellos, sackaros, makrogol 6000, polysorbat 80, magnesiumstearat, titandioxid
(livsmedelsfarg, E171) och rod jarnoxid (livsmedelsfarg, E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

50 mg depottablett: Rédbrun, bikonvex, filmdragerad tablett, diameter cirka 7 mm.
100 mg depottablett: Rddbrun, bikonvex, filmdragerad tablett, diameter cirka 9 mm.

50 mg: 100 depottabletter
100 mg: 30, 100 och 300 depottabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godk@nnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvdgen 1

02200 Esbo

Tillverkare
Orion Pharma

Orionvagen 1
02200 Esbo

Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Denna bipacksedel &ndrades senast 31.8.2019



