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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Maltofer 100 mg purutable tit

rauta (rauta(I1T)hydroksidipolyma toos ikompleksina)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa kuvataantaikuin 1a4dkéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulke.

. Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

. Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja p neuvoja.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro nisti lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee
myos sellaisia mahdolisia haittavaikutuksia, joita ei ok mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

. Kéénny lidkérin puoleen, ellei olosi parane 2 kuukauden jilkeen tai se huononee.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Maltofer on o mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kun otat Maltofer-valmistetta
Miten Maltofer-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Maltofer-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksensisdltd p muuta tietoa

S e

Rautaa rauta(IlI)hydroksidipolymaktoos kompkks ina, jota Maltofer ssdkéé, voidaan joskus kayttaa
myo6s muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hotoon. Kysyneuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunna ka tai muulta terveydenhuollon ammattinselta tarvitacssa jp noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

1. Mitia Maltofer on ja mihin siti kiyte tién

Maltofer ssdltida rautaa rauta(I1I)hydroksidipolymaltoos ikompkksina.

Maltofer-valmistetta kiytetddnaikuisten o ylii 12-vuotiaiden nuorten raudanpuutoksen hoitoon j
ehkéisyyn.

Raudanpuutoksen kehittymisen riski on s uurentunut seuraavissa tapauksissa:

. raskaus, imetys

. murrosikd, korkea ki

. vegaanius tai kasvisruokavalio

. kehonrakennus ja mtensiivinen urheilu
. runsaat kuukautiset

. verenluovutus, verenhukan ja leikkauksen jilkeinen tila.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat M altofer-valmistetta

Ali ota Maltofer-valmis tetta

. jos olet alle rgine n rauta(I1I)-hydroksidipolyma toos ikompkks il tai timdn Hikkeen jolekin
muule aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos elimistdssdsi on raudan liik ak e rtyméi, esimerkiksi hemokromatoosi tai hemosideroosi

. Jos veresi punasolujen méérédon vihe ntynyt (anemia) jonkin muun kun raudanpuutoksen
takia. Téllaisia syitd voivat ola esimerkiksi
— lisdéntynyt veren punasolujen hajoaminen (hemolyyttinen anemia)

- Bi2-vitamiinin puutos (megaloblastinen anemia)
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. jos siula on raudankiyttéhéirio, kuten lyjjymyrkytyksen aiheuttama anemia, sideroblastinen
anemia tai talassemia.

Varoitukset javarotoimet
Ennen kun kéytit Maltofer-valmistetta sinun on syytd keskustella lidkérin kanssa ja tarkistaa, onko
siullh raudanpuutos. Jos simula on raudanpuutos, sentaustalla olevat syyt tdytyy selvittda.

Kerrolddkdrille, jos siula on jokin infektio taikasvain. Molemmat voivat aiheuttaa veren
punasolujen nukkuutta eli anemiaa.

Maltofer-hoidon aikana ulosteet voivat vérjaytyd tummiksi Tamé on kuitenkin vaaratonta.

Lapset
Maltofer-tabletteja e i suositella 12-vuotnille tai sitd nuoremmille hpsille. Muut rautavalmisteet, kuten
suun kautta otettavat tipat, ovat sopivampia.

Muut liifike valmis teet ja Maltofer
Kerroladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
ottaa muita lddkkeitd.

Muiden, pistettidvien rautalidkkeiden samanaikaista kdyttod eisuositella, sii se voi vihentdd Maltofer-
valmisteen sisdltimin raudan imeytymista.

Maltofer ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivdt vaikuta Maltofer-valmisteen sisidltdimén raudan imeytymiseen. Maltofer voidaan
ottaa fman ruokaa tai aterioiden yhteydessa.

Raskaus, ime tys ja he delméllisyys

aikana kohdistuvat haitalliset vaikutukset ovat epdtodennikoisia.

Suosittelemme kuitenkin varotoimena:

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajamine n ja koneiden kéytto
Maltofer-valmisteella ei ok haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Liadke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omala vastuullasi arvioida, pystytko ndhin tehtéviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Maltofer-table tit siséltivit glukoosia (de kstraatte ja) ja natriumia
Jos lddkéri on kertonut, ettd siula on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékarisi kanssa ennen
tamdn ladkevalmisteen ottamista. Glukoosi voi ola haitallinen hampaille.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 10 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. TAma vastaa
0,5 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. M iten M altofer-valmis tetta ote taan

Ota titd lddkettd juuri siten kun téssd pakkausselosteessa onkuvattu taikun 1adkéri tai
apteekkihenkilokunta on méaarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epavarma.
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Annostus ja hoidon kesto ovat riippuvaisia raudanpuutokse n asteesta.

Suositeltu annos raudanpuutoksen (myos raudanpuutosanemian) hotoon j ehkdisyyn yh
12-wotiaille nuorlle, akusille j raskaana okvile nasile on:
1-3 tablettia (100—300 mg) vuorokaudessa raudanpuutoksen vaikeusasteesta rijppuen.

Kayttotapa
Vuorokausiannos voidaan jakaa useaan osa-annokseen taiottaa yhdeli kertaa.

Maltofer voidaan ottaa iman ruokaa tai aterioiden yhteydessé. Suosittelemme kuitenkin ottamaansen
aterian yhteydessé taiheti aterian jilkeen. Tdmaé voi véhentd4 ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia.
Maltofer-purutabletit voidaan pureskella tai nieli kokonaisina.

Jos péitit jakaa vuorokausiannoksesi useampiin osa-annoksiin, voit ottaa Maltofer-tabletit aterioiden
yhteydessa.

Hoidon kesto
Ota yhteys lddkériin, jos oireesi eivit levity vimeistddn 2 kuukauden jilkeen.

Jos olet raskaana, keskustele lddkédrin tai kiitlon kanssa annostuksesta p hoidon kestosta.

Sopivimman annoksen ja hoidon keston madrittimiseksi hoidon vaikutus ta pitié seurata
hboratoriotutkimuksin, jota ovat esimerkikst:

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

. raudan varastoarvot.

Jos otat enemmsin Maltofer-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos ndin kiy, ota yhteys lddkériin tai apteekkiin.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen taivaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksij

lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa M altofe r-valmistetta
Ald ota ylimaérdistd annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava annos tavalliseen
aikaan. Péivittdistd 3 tabletin enimméisannosta eisaa ylittaa.

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

Jos snula on kysymyksid timén lidkkeen kdytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan nitd saa.
Haittavakutuksia voi imetd seuraavin esintymstihe yksin:

Hyvinyleinen: voiesiintyd useammalla kuin 1 henkiblE 10:sté
. ulosteen virjaytyminen; timi on kutenkin vaaratonta.

Yleinen: voiesiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std

. ripuli
. pahomnvointi
. vatsakipu
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. ummetus.

M e lko harvinaine n: voi esintyd enntddn 1 henkiol 100sta

. oksentelu

. hampaiden vérjdytyminen

. gastriitti (mahan limakalvon tulehdus), johon littyy polttelevaa vatsakipua tai epaimiellyttavad
tunnetta ylivatsan alueella

. kutina

. ihottuma, nokkosihottuma, hon punoitus

. paédnsirky.

Harvinaine n: voi esintyd enintddn 1 henkidld 1 000sta
. lihassupistukset

. lihaskipu.

Joskus voi esiintyd hampaiden vérjaytymistd, joka on suun kautta otettavien rautaliikkeiden tunnettu
haittavaikutus. Hampaiden varjaytymistd voidaan estda tehokkaalla hampaiden puhdistuksella, ja se
voidaan vélttd4 nielaisemalla tabletti kokonaisena.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerronistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, jota ei ok mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoitaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamall haittavaikutuksista vot auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- j kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Maltofer-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ubttuville eikd nikyville.

AlA kiyti tit Eikettd etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiiyttopdivimidrin (Kéyt.viim. tai
EXP) jilkeen. Viimeinen kédyttopdiviméara tarkoittaa kuukauden vimesti paivaa.

Sailytd ale 25 °C. Sidilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle ja valbolk.
Ladkkeitd eitule heittdd viemériin. Kysy kdyttdméttomien lddkkeiden havittdmisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto jamuuta tietoa

Mitia Maltofer siséltaa
Vaikuttava aine on rauta (rauta(Ill)hydroksidipolyma ltoosikompleksina).

Yksi purutabletti ssdltdd rauta(I1l)hydroksidipolymalt oos kompkksia midrdn, joka vastaa 100 mg
rautaa.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kaakaojauhe, natriumsyklamaatti, makrogoli, talkki, vaniliini,
dekstraatit (glukoosi) ja suklaaesanssi.
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Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Maltofer-purutabletit ovat vako- j ruskeapikullsia, pyoreitd p litteitd tablettej, joden hakasia on
12 mm f joissa on tosela puoklh jakouurre. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen
helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhtd suurin - annoksiin.

Pakkauksessa on 30 tai 100 Maltofer-purutablettia, jotka on pakattu aluminsiin Eppanopakkauks iin.
Kaikkia pakkauskokoja eivilttimittd ok myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
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@yvifor-france.fr

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
17.07.2023
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Bipacksedel: Information till anvindare n
Maltofer 100 mg tuggtable tter
jarn i form av polymaltoskomplex av jarn(IIl)hydroxid
Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller
information som ér viktig for dig.

Taaltid detta likemedel exakt enligt beskrivning idenna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Vinddig tll apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

o Om du far biverkningar, tala med Idkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som infe ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

o Du maste tala med likare om du inte mér battre eller om du mér sdmre efter 2 manader.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Maltofer dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Maltofer

Hur du tar Maltofer

Eventuella biverkningar

Hur Maltofer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e

1.  Vad Maltofer éar och vad det anviinds for
Maltofer innehaller jarn i form av polymaltoskomplex av jarn(IIT)hydroxid.

Maltofer anvands for att behandl och forebygga jimbrist hos vuxna och ungdomar Gver
12 ar. Det finns en 6kad risk for utveckling avjarnbrist i foljande fall:

1 samband med graviditet, amning

under tonaren, alderdom

vid veganska eller vegetariska dieter

hos kroppsbyggare och personer som utovar intensiva sporter
vid kraftiga menstruationsblodningar

hos blodgivare, efter blodforlust och efter operation.

Jéarni form av polymaltoskomplex av jarn(III)hydroxid som finns i Maltofer kan ocksé vara godkénd
for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks-
eller annanhélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj altid deras instruktion.
2. Vad du behdvervetainnan du tar Maltofer

Ta inte Maltofer omdu

o ar allergisk mot polymaltoskomplkex av jarn(III)hydroxid eller nagot annat innehallsémne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

o har ett jarnéverskott ikroppen, som tll exempel sjukdomar som kallas f6r hemokromatos,
hemosideros

o har ett minskat antalrédablodkroppar (anemi), som ej orsakats avjarnbrist, tll exempel pa
grund av

— okad nedbrytning avrdda blodkroppar (hemolytisk anemi)
— vitamin B 12-brist (megaloblastisk anemi)
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o har s tomingar i jimanvéndninge n, som til exempel anemi pd grund av blyforgiftning, sidero-
akrestisk anemi, talassemi.

Varningar och forsiktighet
Innan du anvidnder Maltofer bor du radfraga ldkare for att undersdka om du har jarnbrist. Isa fall ska
den underliggande orsaken il jarnbristen utredas.

Informera dn likare om du har en infektion eller tumor. Bada kan leda tll minskat antal roda
blodkroppar, viket kallas for anemi.

Mork missfargning avavforingen kan uppsta under behandling med Maltofer. Detta dr mte farligt.

Bam
Maltofer-tabletter re kommenderas inte for barnsomér 12 ar och yngre. Andra jarnlikemedel 4r mer
Empliga, som tll exempel orala droppar.

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

Ytterligare injicerbara jarnlikemedel rekommenderas nte eftersomdet kan minska upptaget av jérnet i
Maltofer.

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

Graviditet, amning och fertilitet

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

Men som en forsiktighetsatgird:

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

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

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skidrpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter ochbiverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Maltofe r-table tter innehaller glukos (de xtrater) och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter skall du tala med din likare innan du anvénder detta likemedel.
Glukos kan vara skadligt for tinderna.

Detta likemedel innehéller 10 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 0,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
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3.  Hur du tar Maltofer

Taaltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen och behandingstiden beror pa grade n av jimbris t.

De n re kommenderade dosen for att behanda och forebygga fmbrist nklusive jrnbristanemi hos
ungdomar 6ver 12 ar, vuxna och gravida kvimor &r:
1 tll 3 tabletter (100 tl 300 mg) dagligen beroende pa allvarlighetsgraden av jarnbristen

Adminis tre ringssétt
Den dagliga dosen kan delas upp i separata doser eller tas samtidigt.

Maltofer kan tas utan mat eller tillsammans med maltider. Det rekommenderas dock att det tas under
eller direkt efter enmélid. Detta kanminska biverkningar p4 magen och tarmen. Maltofer tuggtabletter
kan tuggas eller sviljas hela.

Om du bestammer dig for att dela upp dn dagliga dos och nte ta den pa en gang kan du anpassa
intaget av Maltofer till dina maltider.

Anvindnings tid
RA&dgér med dn likare om dina symtom inte har blivit béttre efter senast 2 manader.

Vid graviditet ska du diskutera dosering och behandlingstid med din ldkare eller barnmorska.

Dosoptimering och behandlingstiden faststills genom att e ffe kten av be handlingen 6 vervakas
genom laboratorietester, som till exempel:

o méngden av det roda blodkroppspigmentet hemoglobin vid jarnbristanemi och/eller

o méingde n jim i dina jimde péer.

Om du har tagit for stor méingd av Maltofer
Kontakta likare eller apotekspersonal om detta intréffar.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgvning,

Om du har glomt att ta Maltofer
Ta ingen extra dos for att kompensera for englomd dos. Ta bara nésta dos vid den vanliga  tiden.
Overskrid nte den maximala dagliga dosen pa 3 tabletter.

Om du slutar att ta Maltofer
Sluta mte tidigare dn rekommenderat, eftersomdet kan minska behandlingseffekten.

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

4.  Eventuella bive rkningar
Liksom ala likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men ala anvéndare behover mte fa
dem.

Biverkningar kan uppsta med foljande frekvenser:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvdndare
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o missfargad avforing — detta dr dock nte farligt

Vanliga: kan forekomma hos upp tll 1 av 10 anvindare

o diarré

o illamaende

. buksmértor
o forstoppning

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp tll 1 av 100 anvéndare

o krékningar

o missfargning av tinderna

o gastrit (maginflammation), nkluisive brannande kénsla i magen eller obehagi 6vre delen av
buken

) klada.

o utslag, rodstrimmig hud, hudrodnad

o huvudvirk

Séllsynta: kan forekomma hos upp tll 1 av 1 000 anvéndare
o muskelspasmer
o muskelvirk

Ibland kan missfargning av tinder uppsté, och detta dr en kéind biverkning av orala jarnlikemedel.
Missfargning av tinder kan elimineras genom intensiv rengdring av tdnderna eller undvikas helt
genom att svélja tabletten hel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Idkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5.  Hur Maltofer ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter “Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar
den sista dageni angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fukt- och luskénsligt.
Likemedel ska nte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som nte
lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att skydda milon.

6.  Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hills deklaration
Den aktiva substansendr jirni form av polymaltoskomplex av jarn(III)hydroxid.

Varije tuggtablett innehaller 100 mg jarn i form av polymaltoskomplex av jarn(IIl)hydroxid.
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Ovriga innehallsémnen dr mkrokistallin cellulosa, kakaopulver, natriumcyklamat, makrogol, talk,
vanilin, dextrater (glukos), chokladsmak.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Maltofer tuggtabletter &r vit-/brunfldckiga, runda ochplatta tabletter med en storlek pa 12 mm och med
en brytskara pa ena sidan. Brytskaranér nte til for att dela tabletteni lika stora doser utan enbart for
attunderlitta nedsvéljning.

Maltofer levereras som30 och 100 tuggtabletter, forpackade 1 blisterférpackningar av aluminium.
Eventuellt kommer inte ala forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Inne havare av godk dnnande for fors édljning och tillve rk are
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@yvifor-france.fr
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