VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Retafer 50 mg depottabletti
Retafer 100 mg depottabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

50 mg tabletti: Yksi tabletti sisdltdd kuivattua rauta(Il)sulfaattia vastaten 50 mg Fe?*.
100 mg tabletti: Yksi tabletti sisdltdd kuivattua rauta(II)sulfaattia vastaten 100 mg Fe?".

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: sakkaroosi.
Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depottabletti

50 mg depottabletti: Punaruskea, kaksoiskupera, kalvopédillysteinen tabletti, halkaisija noin 7 mm.
100 mg depottabletti: Punaruskea, kaksoiskupera, kalvopdillystemen tabletti, halkaisija noin 9 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet
Raudanpuutteen ehkéisy ja hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

50 mg tabletti: Yli 12-vuotiaille ja aikuisille raudanpuutteen ennaltachkdisyyn ja hoitoon 1 tabletti 1—
2 kertaa vrk:ssa. Raskauden aikana 1 tabletti 1-2 kertaa vrk:ssa.

100 mg tabletti: Aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille raudanpuutteen ehkdisyyn 1 tabletti vrk:ssa ja
raudanpuuteanemian hoitoon 1 tabletti 1-2 kertaa vrk:ssa. Raskauden aikana 1 tabletti 1-2 kertaa

vrk:ssa.

On suositeltavaa, ettéd terveydenhuollon ammattilainen aloittaa hoidon ja seuraa sité, jos potilas on alle
18-vuotias, jos potilas on ifkés tai jos potilas on raskaana tai imettda (ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 4.6).

Pediatriset potilaat

50 mg tabletti: 6-12-vuotiaille lapsille raudanpuutteen ehkdisyyn 1 tabletti pdivéissa ja
raudanpuuteanemian hoitoon 1 tabletti 1-2 kertaa vrk:ssa.

Hoidon suositeltava kesto raudanpuuteanemiassa

Hoidon kesto riippuu raudanpuutoksen vaikeusasteesta. Hoitoa jatketaan yleensd niin kauan, etti
hemoglobiiniarvo normaalistuu ja tdmén jilkeen vield 3—6 kuukautta, jotta elimiston rautavarastot
taydentyvit.

Antotapa



Tabletteja ei saa imeskelld, pureskella tai pitdd suussa, vaanne on nieltdvd kokonaisina veden kanssa.
Tabletit otetaan ennen ruokailua tai ruokailun aikana sen mukaan, miten ruuansulatuskanava sictda
niita.

Tabletit suositellaan otettavaksi aterioiden vilissd, koska ruoka vihentéé raudan imeytymistd. Mikéh
ilmenee ruuansulatuskanavan arsytysti, voidaan tabletit ottaa my0s aterian yhteydessa.

4.3 Vasta-aiheet

- Hemokromatoosi

- Hemosideroosi

- Krooninen hemolyysi

- Sideroblastinen anemia, lyjjyanemia, talassemia ja anemian muodot, jotka ovat seurausta muista
hemoglobinopatioista.

- Esofagusstriktuura ja/tai tukkeumaa aiheuttavat muutokset ruoansulatuskanavassa.

- Toistuvat verensiirrot muiden kuin raudanpuute- tai vuotoanemioiden hoidossa

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Arsytys, eroosio, haavaumat, verenvuodot ja ahtaumat ruoansulatuskanavassa ovat mahdollisia,
etenkin, jos tabletti ja&4 kimni ruoansulatuskanavan yliosaan.

Retaferia on kéytettiva varoen potilailla, joilla on nielemisvaikeuksia. Suun haavaumien ja hampaiden
varjaytymisriskin vuoksi tabletteja ei saa imeskelld, pureskella tai pitdd suussa, vaan ne on nieltdva
kokonaisina veden kanssa.

Varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on maha-suolikanavan sairaus kuten tulehduksellinen
suolistosairaus, divertikuliitti, gastriitti tai mahan tai suoliston haava.

Parenteraalisia ja oraalisia rautavalmisteita ei pidd kdyttda samanaikaisesti.

Raudanpuutteen ja anemian syy pitdd selvittdd huolellisesti etenkin, jos kyseessé on lapsi tai idkés
potilas (ks. kohdat 4.2 ja 4.3).

Rautahoidon aikana saattaa esiintyd hampaiden virjadntymistd. Varjaytymat saattavat poistua hoidon
padtyttyd itsestdén, valkaisevaa hammastahnaa kdyttden, tai hammasliakari voi valkaista hampaat.

Rautasulfaattitablettien aspiraatio voi aiheuttaa keuhkoputken limakalvon nekroosia, joka voi aiheuttaa
yskimistd, veriyskoksid, keuhkoputken ahtaumaa ja/tai keuhkoinfektion (vaikka aspiraatio olisi
tapahtunut paivid tai kuukausia ennen ndiden oireiden imaantumista). [akkaitd potilaita ja potilaita,
joilla on nielemisvaikeuksia, tulisi hoitaa rautasulfaattitableteilla vasta, kun yksittdisen potilaan riski
aspiraatioon on huolellisesti arvioitu. Vaihtoehtoisia lidkemuotoja on harkittava. Potilaan on
hakeuduttava ladkériin, jos epdillidn tabletin aspiraatiota.

Tama ladke siséltdad sakkaroosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi,
glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttda tatd lddketta.

Pediatriset potilaat

Rautavalmisteiden yliannostus voi aiheuttaa lapsilla rautamyrkytyksen, joten Retafer-tabletit tulee
sdilyttdd lasten ulottumattomissa.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rautavalmisteet vihentdvit tetrasyklinien imeytymistd suolistossa. Ladkkeiden oton vélisen ajan tulee
olla véhintddn 2 tuntia. Rautavalmisteet estdvét doksisykliinin enterohepaattista kiertoa, joten
rautavalmisteita ei suositella kédytettdaviksi doksisykliinikuurien aikana.

Rautavalmisteet voivat vihentdd metyylidopan oraalista hyGtyosuutta. Yhteiskdytossd metyylidopan
verenpainetta laskeva vaikutus voi heikentyi.

Rautavalmisteet heikentdvét kaptopriilin imeytymistd suolistosta 30—40 %. Ladkkeiden oton vilisen
ajan tulee olla vihintddn 2 tuntia.

Rautavalmisteet vahentdvét tyroksiinin imeytymistd suolistosta. Ladkkeiden oton vélisen ajan tulee
olla vahintddn 2 tuntia.

Rautavalmisteiden on todettu vihentdvan ainakin ofloksasiinin, siprofloksasiinin, enoksasiinin
levofloksasiinin, moksifloksasiinin ja norfloksasiinin imeytymistd. Rautavalmisteiden kayttod yhdessé
nididen antibioottien kanssa tulee valttaa.

Rautavalmisteet vihentdvét penisillamiinin imeytymistd suolistosta.

Rautavalmisteet heikentdvét voimakkaasti mykofenolaattimofetiilin imeytymistd suolistosta ja sen
enterohepaattista kiertoa, joten rautavalmisteita ei suositella kiytettédvéksi
mykofenolaattimofetiilihoidon aikana.

Rautaa siséltidvit valmisteet voivat vihentdd klodronaatin ja risendronaatin imeytymistd, eikd nditd
aineita tule ottaa samanaikaisesti.

Rautasulfaattia sisdltdvit valmisteet ovat vihenténeet levodopan ja karbidopan oraalista hyGtyosuutta
vastaavasti 50 % ja 75 %. Néiden lddkeaineiden ja rautavalmisteen oton vilisen ajan tulee olla niin
pitkd kuin mahdollista.

Samanaikainen rautavalmisteiden kéyttd voi vihentda entakaponin imeytymistd. Léékkeiden oton
vélisen ajan tulee olla vihintdan 2—3 tuntia.

Rautavalmisteen ja tulehduskipuldikkeiden yhteiskdytto saattaa lisdtd ruoansulatuskanavan
limakalvojen &arsytysta.

Liha seké ruuassa oleva sitraatti ja askorbiinthappo (C-vitamiini) lisddvat ravinnosta saatavan raudan
imeytymistd. Sen sijaan mahan happamuutta vihentédvét lidkeaineet, kuten antasidit, H2-salpaajat ja
protonipumpun estdjit sekéd ravinnossa olevat viljan fytaatti, tanniinit, kananmunien fosfoproteiinit,
tee, kahvi, leseet, kaakao, suklaa ja kalsium heikentdvét ravinnossa olevan raudan imeytymista.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Valmistetta voidaan kayttdd raskauden ja imetyksen aikana. On suositeltavaa, ettd terveydenhuollon
ammattilainen aloittaa hoidon ja seuraa sité.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Retafer-valmisteilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Rautaa siséltdvit valmisteet voivat aiheuttaa ylivatsavaivoja, pahoinvointia, metallin makua suussa,



ummetusta ja ripulia. Arsytys, eroosio, haavaumat, verenvuodot ja ahtaumat ruoansulatuskanavassa
ovat mahdollisia, etenkin, jos tabletti jad kiinni ruoansulatuskanavan yldosaan. Ulosteet voivat
vérjaytyd tummiksi. Harvinaisena haittavaikutuksena rautavalmisteet ovat aiheuttaneet hampaiden
véarjadytymistd. Haittavaikutusten esiintyvyys on yleensd annosriippuvaista. Y liherkkyysreaktiot
valmisteen siséltdmille amneille ovat hyvin harvinaisia, mutta mahdollisia. Thottumaa ja kutinaa on
ilmennyt rautavalmisteiden kayton yhteydessa.

Suun kautta otettavien rautavalmisteiden kayttd voi aiheuttaa tummia vérjaytymid mahan tai suoliston
limakalvoon (pseudomelanoosi).

Markkinoille tulon jilkeen: Markkinoille tulon jilkeisen valvonnan aikana on ilmoitettu seuraavista
haittavaikutuksista. Néiden vaikutusten yleisyyttd ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointin).

Ruoansulatuselimistd ja hengityselimet:

Suun haavaumat, jos kayttd on virheellistd ja tabletteja pureskellaan, imeskellddn tai pidetdén suussa.
[akkailla potilailla ja potilailla, joilla on nielemishéiriditd, voi olla myds ruokatorven leesioiden tai
keuhkoputkien nekroosin riski, jos tabletit kulkeutuvat hengitysteihin. Keuhkoputken ahtauma (ks.
kohta 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéé ilmoittaa myyntiluivan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epdiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Oireet

Myrkytysoireita ovat vatsakipu, oksentelu ja ripuli. Myds suoliston verenvuodot ovat yleisid.
Vakavasta rautamyrkytyksestd voi seurata verenpaineen romahtaminen, rauhattomuutta, sekavuutta ja
lopulta kooma, johon liittyy maksavaurio. Oireiden alkamisaika voi vaihdella muutamasta minuutista
muutamaan tuntiin yliannoksen nauttimisesta, kriittisin vaihe on yleensé 12—24 tunnin kohdalla.
Myrkytys voi jilkiongelmina aiheuttaa ruuansulatuskanavan syopymid ja arpiahtautumia.

Tabletit voivat takertua toisiinsa ruoansulatuskanavassa muodostaen kookkaita betsoaareja.
Pediatriset potilaat

Pienilld lapsilla 1-2 gin rautamiirin nauttiminen saattaa johtaa kuolemaan.

Hoito

Rautamyrkytyksen hoidossa voidaan ensiapuna kéyttdd antasideja. Ladkehiilestd ei ole
rautamyrkytyksen hoidossa hyotyd. Mahantyhjennyksen yhteydessé voidaan vatsalaukkuun jattaa
1 %:sta NaHCO3:a seké deferoksamiinia. Vaikeissa myrkytyksisséd voidaan deferoksamiini antaa

myds infuusiona taiinjektiona lihakseen. Jos potilaalla on anuria, tulee kelatoitu rauta poistaa
dialyysilli. Sokin, neste- ja elektrolyyttitasapainon sekd happo-emédstasapainon hoidosta tulee


http://www.fimea.fi/

huolehtia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Anemialdékkeet; kaksiarvoinen rauta, oraaliset valmisteet, ATC-koodi:
BO3AAO7.

Elimistossd on normaalitilanteessa rautaa varastoituneena miehilld noin 1 g ja naisilla noin 0,5 g.
Raudanpuute johtaa anemiaan, jossa punasolut ovat pienentyneet (mikrosytoosi) ja niiden sisdltima
hemoglobiinimdéra alentunut (hypokromia). Monipuolinen ravinto takaa yleensa elimiston riittdvan
raudansaannin. Raudan péivittdinen tarve on 10-30 mg. Raudanpuutos voi johtua paitsi raudan
riittimattomastd saannista myos raudan imeytymistd haittaavista tekijoistd. Yksipuolinen
maitotuotteiden kaytto voi erityisesti kasvuikdisilld lapsilla aiheuttaa raudanpuutetta. Muita
imeytymistd haittaavia tekijoitd voivat olla mm. ruuansulatuskanavan leikkaukset. Raudantarve kasvaa
my0s raskauden aikana. Raudanpuute voi syntyd myos raudan lisidintyneen menetyksen seurauksena.
Naisilla raudantarve kasvaa kuukautisten ja esim. myoomien tai ehkéisykierukan aiheuttaminen
vuotohdirididen vuoksi.

5.2 Farmakokinetiikka

Elimiston rautatasapainoa ylldpidetdén pédédasiassa sddtelemilld sen imeytymisté, raudan erittyminen
elimistostd on suhteellisen vakaata elin. 1 mg vuorokaudessa. Péédosa tistd méérasti erittyy suolistoon
joutuneiden punasolujen seki sapen ja mukoosan solujen mukana, pieni osa irtoavien ihosolujen ja
virtsan kautta. Erittyminen on lisddntynyt mm. verenvuotojen (esim. kuukautisvuotojen) aikana.
Raudan imeytyminen riippuu elimiston rautavarastoista ja sitd sdddelldén suolen limakalvon tasolla
rautaa sitovan apoferritiinin avulla. Raudanpuutteessa ladkkeistd imeytyvéin raudan hy6tyosuus voi
olla jopa 90 %, mutta mikéli elimiston rautavarastot ovat tiynni, imeytyminen voi jaada hyvinkin
véhiiseksi. Verenkierrossa rauta kulkee sitoutuneena transferriiniin, josta se luovutetaan kudoksiin
esim. hemoglobiinisynteesid tai varastointia varten.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Oraalisen raudan LDs hiirelld on vaihdellut valillda 230—-1100 mg/kg.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tablettiydin

Askorbiinihappo

Risini6ljy, hydrattu

Ammoniometakrylaattikopolymeeri, tyyppi B (Eudragit RS PO)
Metakrylaattihappokopolymeeri 12,5 % (Eudragit S12,5)
Magnesiumstearaatti

Talkki

Kalvopdéllyste

Hypromelloosi

Sakkaroosi

Makrogoli 6000

Polysorbaatti 80

Titaanidioksidi (elintarvikevari, E171)



Punainen rautaoksidi (elintarvikevéri, E172)
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd huoneenlimmossa (15-25 °C).
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

50 mg depottabletti: 100 depottablettia, HPDE-t6lkki

100 mg depottabletti: 30 ja 100 depottablettia, PVC/PVDC/alumiini-ldpipainopakkaus ja
300 depottablettia, ruskea tyypin III lasitolkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

50 mg tabletti: 9585
100 mg tabletti: 9586

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen paivamadra: 30.12.1987
Viimeisimmadn uudistamisen paivimaard: 17.3.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.10.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Retafer 50 mg depottablett

Retafer 100 mg depottablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

50 mg tablett: En tablett innehaller torkat jarn(II)sulfat motsvarande 50 mg Fe?*.
100 mg tablett: En tablett innehaller torkat jarn(IT)sulfat motsvarande 100 mg Fe?".

Hjilpdmne med kind effekt: sackaros.
For fullstdndig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depottablett

50 mg depottablett: Rodbrun, bikonvex, filmdragerad tablett, diameter ca 7 mm.
100 mg depottablett: Rodbrun, bikonvex, filmdragerad tablett, diameter ca 9 mm.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Forebyggande och behandling av jarnbrist.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

50 mg tablett: For forebyggande och behandling av jarnbrist hos 6ver 12-aringar och vuxna 1 tablett
1-2 ganger per dygn. Under graviditet 1 tablett 1-2 génger per dygn.

100 mg tablett: For forebyggande av jarnbrist hos vuxna och barn éver 12 ar 1 tablett per dygn och for
behandling av jarnbristanemi 1 tablett 1-2 ganger per dygn. Under graviditet 1 tablett 1-2 génger per
dygn.

Det rekommenderas att behandlingen inleds och 6vervakas av hélso- och sjukvardspersonal, om
patienten ar under 18 ar, om det dr fraga om en dldre patient eller om patienten &r gravid eller ammar
(se avsnitt 4.3, 4.4 och 4.6).

Pediatrisk population

50 mg tablett: For forebyggande av jarnbrist hos 6—12-ariga barn 1 tablett per dag och fo6r behandling
av jarnbristanemi 1 tablett 1-2 ganger per dygn.

Rekommenderad behandlingstid vid jarnbristanemi




Behandlingstiden beror pa svarighetsgraden av jarnbrist. Behandlingen fortsitter vanligen tills
hemoglobinvirdet normaliseras, och efter detta &nnu 3—6 manader for att &terupprétta kroppens
jarnforrad.

Administreringssatt

Tabletterna far inte sugas, tuggas eller hallas i munnen, utan de ska svéljas hela med vatten.
Tabletterna tas fore maltid eller under méltid, beroende pa hur matsméltningskanalen tal dem.

Det rekommenderas att tabletterna tas mellan maltider, eftersom mat minskar absorptionen av jarn.
Om matsméltningskanalen irriteras kan tabletterna ocksa tas i samband med maltid.

4.3 Kontraindikationer

- Hemokromatos

- Hemosideros

- Kronisk hemolys

- Sideroblastanemi, blyanemi, talassemi och former av anemi som beror pa andra
hemoglobinopatier.

- Esofagusstenos och/eller fordndringar i matsméltningskanalen som orsakar fortrangningar.

- Upprepade blodtransfusioner vid behandling av andra anemier 4n jarnbrist- eller
blodningsanemi

- Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Irritation, erosion, sér, blodningar och fortringningar i matsméltningskanalen dr mojliga, sérskilt om
tabletten fastnar i den 6vre delen av matsméltningskanalen.

Retafer ska anvéindas med forsiktighet hos patienter med svéljningssvarigheter. Pa grund av risken for
sar i munnen och missfargning av tdnderna far tabletterna inte sugas, tuggas eller héllas i munnen, utan
de ska sviljas hela med vatten.

Forsiktighet ska iakttas om patienten har en sjukdom i magtarmkanalen sdsom inflammatorisk
tarmsjukdom, divertikulit, gastrit eller sar i magen eller tarmkanalen.

Parenterala och orala jirnpreparat ska inte anviandas samtidigt.

Orsakenttill jarnbristen och anemin ska redas ut noggrant, sérskilt om det dr friga om ett barn eller en
dldre patient (se avsnitt 4.2 och 4.3).

Under jarnbehandlingen kan missfargning av tinderna forekomma. Missfargningarna kan forsvinna av
sig sjilv efter att behandlingen avslutats, vid anvindning av blekande tandkram eller sa kan en
tandlikare bleka tdnderna.

Aspiration av jarnsulfattabletter kan orsaka nekros av luftrérets slemhinna, vilket kan orsaka hostande,
blodiga upphostningar, fortringning av luftréret och/eller lunginfektion (trots att aspirationen skulle ha
skett dagar eller manader innan forekomsten av dessa symptom). Aldre patienter och patienter med
sviljningssvarigheter ska behandlas med jarnsulfattabletter forst da risken for aspiration hos den
enskilda patienten har utviarderats noggrant. Alternativa likemedelsformer ska Overvigas. Patienten
ska soka sig till en likare om aspiration av tabletten misstinks.

Detta likemedel innehaller sackaros. Patienter med ndgot av foljande séllsynta, arftliga tillstind bor
inte anvinda detta likemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-
brist.



Pediatrisk population

En 6verdos av jirnpreparat kan orsaka jarnforgiftning hos barn, och dérfor ska Retafer-tabletterna
forvaras odtkomligt for barn.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Jarnpreparat minskar absorptionen av tetracykliner fran tarmen. Tiden mellan intaget av likemedlen
ska vara minst 2 timmar. Jarnpreparat himmar det enterohepatiska kretsloppet av doxycyklin och
rekommenderas dirfor inte for anvindning under doxycyklinkurer.

Jarnpreparat kan minska den orala biotillgdngligheten av metyldopa. Vid samtidig anvindning kan den
blodtryckssdnkande effekten av metyldopa forsvagas.

Jarnpreparat minskar absorptionen av kaptopril frdn tarmen med 30—40 %. Tiden mellan intaget av
lakemedlen ska vara minst 2 timmar.

Jarnpreparat minskar absorptionen av tyroxin frantarmen. Tiden mellan intaget av likemedlen ska
vara minst 2 timmar.

Jarnpreparat har observerats minska absorptionen av dtminstone ofloxacin, ciprofloxacin, enoxacin,
levofloxacin, moxifloxacin och norfloxacin. Anvindning av jarnpreparat tillsammans med dessa
antibiotika ska undvikas.

Jarnpreparat minskar absorptionen av penicillamin fran tarmen.

Jarnpreparat minskar kraftigt absorptionen av mykofenolatmofetil frantarmen och dess
enterohepatiska kretslopp. Darfor rekommenderas inte anvindning av jarnpreparat under
mykofenolatmofetilbehandling.

Preparat som innehaller jérn kan minska absorptionen av klodronat och risendronat, och dessa amnen
ska inte tas samtidigt.

Preparat som innehéller jarnsulfat har minskat den orala biotillgdngligheten av levodopa och
karbidopa med 50 respektive 75 %. Tiden mellan intaget av dessa likemedel och jarnpreparat ska vara
sd lang som mojligt.

Samtidig anvéndning av jirnpreparat kan minska absorptionen av entakapon. Tiden mellan intaget av
lakemedlen ska vara minst 2—3 timmar.

Samtidig anvdndning av jarnpreparat och NSAID-likemedel kan oka irritationen av
matsmaéltningskanalens slemhinnor.

Kott samt citrat och askorbinsyra (C-vitamin) i foda okar absorptionen av jirn fran foda. Daremot
forsvagas jarnabsorptionen av likemedel som minskar magséckens surhet, sdsom antacida, H,-
blockerare och protonpumpshdmmare samt spannmalets fytat, tanniner, dggens fosfoproteiner, te,
kaffe, kli, kakao, choklad och kalcium som finns 1 fédan.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Preparatet kan anvindas under graviditet och amning. Det rekommenderas att behandlingen inleds och
overvakas av hilso- och sjukvardspersonal.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anvéinda maskiner



Retafer har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Preparat som innehéller jirn kan orsaka besvér i 6vre buken, illamaende, metallsmak i munnen,
forstoppning och diarré. Irritation, erosion, sar, blodningar och fortringningar i matsméltningskanalen
ar mojliga, sérskilt om tabletten fastnar i den 6vre delen av matsmaltningskanalen. Avforingen kan
fargas mork. Som séllsynt biverkning har jirnpreparat orsakat missfargning av tdnder. Incidensen av
biverkningar ir i allmiinhet dosberoende. Overkiinslighetsreaktioner mot imnen som preparatet
mnehaller 4r mycket séllsynta men mojliga. Utslag och kldda har forekommit 1 samband med
anviandning av jarnpreparat.

Anvéndningen av orala jarnpreparat kan orsaka morka missfargningar pd magens eller tarmarnas
slemhinna (pseudomelanos).

Efter marknadsintroduktion: Under 6vervakning efter marknadsintroduktion har f6ljande biverkningar
rapporterats. Frekvensen av dessa biverkningar dr okdnd (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Magtarmkanalen och andningsvéigar:

S&r i munnen om anvindningen #r felaktig och tabletterna tuggas, sugs eller halls i munnen. Aldre
patienter och patienter med svéljningssvarigheter kan ocksa ha enrisk for lesioner i matstrupen eller
nekros 1 luftréren om tabletterna kommer till andningsvigarna. Fortrangning i luftroret (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Symptom

Forgiftningssymptom &r magsmirta, krikningar och diarré. Aven blodningar i tarmarna ir vanliga. En
allvarlig jarnforgiftning kan efterfoljas av en kollaps av blodtrycket, rastloshet, forvirring och till slut
koma som é&r forknippad med leverskada. Tiden dd symptomen borjar kan variera fran nagra minuter
till ndgra timmar efter intaget av 6verdosen, det mest kritiska skedet ar vanligtvis vid 12—-24 timmar.
Forgiftningen kan som foljdproblem orsaka fratningar i matsméaltningskanalen och érrfortringningar.
Tabletterna kan klumpa ihop sig i matsméltningskanalen och bilda stora besoarer.

Pediatrisk population

Hos smébarn kan intag av en jarnméngd pa 1-2 g leda till doden.

Behandling

Vid behandling av en jarnforgiftning kan antacida anvindas som forsta hjilp. Medicinskt kol har ingen

nytta vid behandling av en jarnforgiftning. I samband med magtdmning kan man limna 1-procentigt
NaHCOj; och deferoxamin i magsédcken. Vid svara forgiftningar kan deferoxamin ocksa ges som en


http://www.fimea.fi/

infusion eller injektion i muskeln. Om patienten har anuri ska kelaterat jarn avlagsnas med dialys.
Behandlingen av chock, vitske- och elektrolytbalansen och syra-basjimvikten ska skétas om.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid anemier; tvavért jirn, perorala preparat, ATC-kod: BO3AAO7.

Vid normallige har médn ca 1 g och kvinnor ca 0,5 g jérn lagrat i kroppen. Jarnbrist leder till anemi dir
de roda blodkropparna har blivit mindre (mikrocytos) och méngden hemoglobin som de innehéller har
minskat (hypokromi). En méangsidig kost forsékrar vanligtvis kroppens tillrickliga jarnintag. Det
dagliga jirnbehovet dr 10-30 mg. Forutom otillrdckligt jirnintag kan jirnbrist ocksé bero pa faktorer
som stor absorptionen av jarn. Ensidig anvindning av mjdlkprodukter kan sdrskilt hos barn i vixande
alder orsaka jarnbrist. Andra faktorer som stor absorptionen kan vara bl.a. operationer i
matsméltningskanalen. Behovet av jarn dkar ocksé under graviditeten. Jarnbrist kan ocksa uppsta till
en foljd av en dkad forlust av jarn. Hos kvinnor okar jairnbehovet pé grund av menstruationen och
blodningsstérningar som t.ex. myom eller en spiral orsakar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kroppens jarnbalans uppritthalls huvudsakligen genom att reglera absorptionen av jirn. Dess
utsondring fran kroppen dr relativt stabilt dvs. ca 1 mg per dygn. Storsta delen av denna mangd
utsondras tillsammans med réda blodkroppar som hamnat i tarmarna och med gallan och
mukosaceller, en liten del genom hudceller som lossnar och via urinen. Utséndringen okar bla. under
blodningar (t.ex. menstruation). Absorptionen av jirn beror pa kroppens jarnforrad och regleras med
hjilp av apoferritin som finns pé tarmens slemhinna och binder jarn. Vid jarnbrist kan
biotillgdngligheten av absorberat jarn fran likemedlet vara t.o.m. 90 %, men om kroppens jarnforrad
ar fulla kan absorptionen bli mycket liten. I blodcirkulationen transporteras jarn bundet till transferrin
varifran det 6verlimnas till vavnader for t.ex. hemoglobinsyntes eller lagring,

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

LDs, av oralt jarn har varierat mellan 230—1 100 mg/kg hos moss.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Tablettkdrna

Askorbinsyra

Ricinolja, hydrogenerad

Ammoniometakrylatsampolymer, typ B (Eudragit RS PO)
Metakrylatsyrasampolymer 12,5 % (Eudragit S12,5)
Magnesiumstearat

Talk

Filmdragering

Hypromellos
Sackaros
Makrogol 6000
Polysorbat 80



Titandioxid (livsmedelsfarg, E171)

R&d jarnoxid (livsmedelsfarg, E172)
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).
6.5 Forpackningstyp och innehall

50 mg depottablett: 100 depottabletter, HDPE-burk.

100 mg depottablett: 30 och 100 depottabletter, PVC-/PVDC-/aluminiumblisterférpackning och
300 depottabletter, brun glasburk av typ III.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

50 mg tablett: 9585

100 mg tablett: 9586

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 30.12.1987

Datum for den senaste fornyelsen: 17.3.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

7.10.2021



