Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Obsidan Fe™ 100 mg kapselit
ferro(IDglysiinisulfaattikomplkksi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuinaloitat liéikkeen ottamisen, sillé se siséiltii
sinulle tirkeita tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuin 13 4dkéritaiapteekkihenkil kunta
ovat neuvoneet sinule.

- Sdiytd tamé pakkausseloste. Vo tarvita sitd uudelleen.

- Kysytarvittaessa apteekista Isitietop ja neuvop.

- Jos havaitset haittavaikutuksi, kerro nistd Eikérille taiapteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
selasia mahdolisia haittavakutuksia, jota eioke mamitu tidssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny laakarin puoken, elei olosi parane taise huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd ObsidanFe™ 100 mg kapselit ovat ja mhinnitd kdytetidan

Mitd siun on tiedettdvd, ennen kun kdytiat Obsidan Fe™ 100 mg kapseleita
Miten Obsidan Fe** 100 mg kapseleita kiytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

ObsidanFe*™™ 100 mg kapselien séilyttiminen

Pakkauksen ssdlto ja nuuta tietoa

SAINAIE o

1. Miti Obsidan Fe™ 100 mg kapselit ovat ja mihin niitd kiyte tiéin

Obsidan Fe™ 100 mg kapseleita kdytetdén raudanpuutostilojen hoitoon ja erityisestiraskauden
imetyksen aikana, lapsuudessa ja vihérautaisen ruokavalion yhteydessé esiintyvdn raudanpuuteanemian
hoidossa. Liséksi kdyttdaiheena on akuutin tai kroonisen verenhukan aiheuttama raudanpuuteanemia.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Obsidan Fe ™ 100 mg kapseleita

Ali kiytd Obsidan Fe™ 100 mg kaps eleita, jos:

- olet allergnen ferroglysinsulfaatille taitdmén ladkkeen jolekin muule aneele (luetetu kohdassa 6)

- siula on ruokatorven ahtauma

- siula on jokin verenrauta-arvoja kohottava saraus (esim. hemokromatoositaikrooninen hemolyysi)

- siula on jokin sairaus, jossa raudan kéytto on hrintynyt (esin. siderobhstinen anemi, lyfyanemia tai
talssemia)

- olet hoidossa, jossa tehdddn tostuvia verensirtop.

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

Néissa tapauksissa keskustele ldakérin kanssa témén valmisteen kéytosta ja kdyté sitd vain hiinen
médriyksestaan.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin taiapteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Obsidan Fe™ 100 mg kapseleita, jos

- siula on jokin mahan tai suoliston sairaus (tukhduksellinen suolistosairaus, suolston ahtauma,
mahatulehdus  taimahan taisuoliston haavauma)

- anemin syytd ja raudanpuutetta eiok varmstettu, koska esim. suolstovuodon syyni, etenkin
vanhuksilla, voi ola rucansubhtuskanavan syopa.

- siula on krooniseen munuassairauteen littyvd anemi, koska sihen mahdollisesti fittyvd erytropoietiinin
puute ja sensamanakainen hoitotarve tuke selvittid ennen hoidon aloittamista.

- siula on maksasairaus taiakoholin likakéyttGd



Rautahoidon aikana saattaa esintyd hampaiden vérgintymistd. Vargytymit saattavat poistua hoidon paétyttyé
itsestdfn, valkasevaa hammastahnaa kayttden, taihammaskikén voi vakasta hampaat.

Muut léike valmisteet ja Obsidan Fe™ 100 mg kapselit
Kerro Kakérle taiapteekkhenkilokunnalle, jos parhalbhan kéytét taiolet dskettéin kiyttinyt taisaatat kiyttas
muita ladkkeitd.

Kerro ertyisesti jos kéytit:

- fluorokinolonejp  (antibiootteja) elinorfloksasiinia, kevofloksasiinia, siprofloksasiini, gatifloksasimia tai
ofloksasiinia), koska rautabidkitys véhentdd niden imeytymistd. Fluorokinolonit tuke ottaa véhntiin 2
tunta  ennen tai vahintdéin 4 tunta Obsidan Fe™*-kapseleiden ottamsen jilkeen.

- metyylidopaa (verenpaineliike), koska sen vakutus heikkenee rautaldfkityksenvuoksi. Metyylidopan
ja Obsidan Fe™-kapseleiden annosteluvilin tulisi ola mahdollisimman pitka.

- tyroksiinia (kipirauhashormoni), koska rautafidkitys estdd senimeytymsti. Annostelvdlin tulsi ol

- tetrasyklineji (antibiootteja, esim. dokssykliini) koska samanaikainen kaytto raudankanssa estéé niden
meytymistd. Dokssykliinin kdyttod samanaikaisesti rautalddkityksen kanssa tulee valttia. Muiden
tetrasykliinien ja raudan annosteluvilin tulsi ol vahntian 3 tunti.

- pensilmiinia  (reumaléike), sili rautabidkitys hekentid senimeytymistd. Pensilamiini tulee ottaa
vihintidn 2 tunta ennen Obsidan Fe™*-valmistetta.

- bsfosfonaatteja  (osteoporoosilddkkeitd), sifi rautakiskitys saattaa hekentdd niden imeytymistd.
Annosteluvélin tulisi ol vahintian 2 tuntia.

- levodopaa taikarbidopaa (Parkinsonin tautin kdytettivid laakkeitd), s rautabidkitys hekentdd niden
vakutusta. Annosteluvilin tulsi ol nin pitké kun mahdollista.

- tuehduskipubidkkeitd, kutenasetyylsalsyylihappoa, sl samanakainen kaytto saattaa lbsétd
ruoansulatuskanavan hmakalvon Arsytysta.

- antasideja (mahahappoa vahentivii lddkkeitd), sl ne estévit raudan imeytymstd. Annosteluvélin tulisi
ola nin pitkd kun mahdollista, vihintién 2 tunti.

- kakumvalmsteita, sii samanakainen kéyttd vihentdd raudan imeytymsstd. Obsidan Fe™-valmistetta ei
tue kayttdd samanakasesti kakumvalmisteiden taikakiimia sisélivien ruokientaijuomien kanssa.

ObsidanFe™ 100 mg kapselien ottaminen saattaa johtaa vairdsan negativiseen tulokseen ulosteen veritestissa.

Obsidan Fe™ 100 mg kapselit ruuan ja juoman kanssa

Koska monet ruoanainesosat huonontavat raudan imeytymistd, paras teho saavutetaan, kun valmste otetaan
tyhfidn mahaan esim. kahden paéaterian vélissd. Kuitenkin, jos rucansubtuskanavan &rsytysoireet estivit
ladkkeenkdyton, se voidaan ottaa ruoan ja juoman kanssa viltien kutenkin kasvisruokia, maitotuotteita,
kahvia ja teetd. Imeytymisen viheneminen eitdlldin ol ratkaisevan suurta.

Raskaus, imetys ja he delmiéillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdiet olevasiraskaana taijos suumnitekt lapsenhankkimsta, kysy Bakéritd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

ObsidanFe™ 100 mg on nimenomaan tarkoitettu kéytettévaksiraskauden ja imetyksen aikana.

Ajamine n ja kone ide n kiytto
Eivaikutusta.

Obsidan Fe*" 100 mg kapselit siséiltivit natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Obsidan Fe* 100 mg kapseleita kaytetiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu taikuin lddkéari taiapteekkihenkil kunta
on neuvonut. Tarkista ohjeet Hakéritd taiapteekista jos olet epdvarma. Suositelu annos on:

Y1 6-vuotiaat lapset (paino vahintddn 20 kg), nuoret ja aikuiset:

Paino (kg) Kerta-annos IAnnosteluvali Fe?* kokonaisannos (mg)

> 20 1 kaps. Kerran paivassa 100

Y1 15-vuotiaat nuoret (paino vihintdin 50 ke) ja aikuiset:

Vaikeassa raudanpuutostilassa yli 15-vuotiille nuorlle p akusille suositellaan seuraavaa annostelua
hoidon aluksi:

Paino (kg) Kerta-annos IAnnosteluvili Fe?* kokonaisannos (mg)
50 - <60 1 kaps. 2 kertaa pdivassa 200
> 60 1 kaps. 2-3 kertaa paivissi 200-300

Kapselit neliifin runsaanveden kera pureskelematta, jotta kapselien sséltdmé rauta vapautusi vasta chutsuokn
alkuosassa, ja mahalhukun drsytysoireet olisivat mahdolisimman véhisi. Paras teho saavutetaan ottamala
kapselit tyhgiin vatsaanaamula non 1 tunti ennen ateriaa taimydhemmin pavald non 2 tunta ennen taijilkeen
aterian.

Jos tyhfiin mahaan otettuna ruoansubituskanavan oireet estivét ladkkeen kdyton, voidaan kapselit ottaa aterian
yhteydessa (ks. kappale ”Obsidan Fe*™ kapselit ruuan ja juoman kanssa”).

Jos kapselien neleminen osoitautuu fian vaikeaksi, voidaankapselivarovastiavata ja tyhlentdd sen sisaltaméit
rakeet ruokalusikkaanja ottaa ne sitd pureskelematta rittivin runsaan vesiméiéirdn kera.

Eiale 6-vuotaile hpsilk.

Kuinka kauan Obsidan Fe™ 100 mg kapseleita tulee ottaa

Hoidon tavoittteena on seké veren hemoglobinitason ettd elimiston rautavarastojen nostaminen normaalitasolle.
Ladkarisiseuraa niitd laboratoriokokein ja méfrittid tulosten perusteela hoidon keston. Hemoglobini
normaalstuu nopeimmin, mutta rautavarastojen tdydentyminen kestid pidempéén. Tavalinen hoidonkesto on
3-6 Kk, joissakintapauksissa pidempikin, rippuen anemian vaikeusasteesta ja yksiollisstd raudan
imeytymiserosta.

Jos otat enemmin Obsidan Fe™ 100 mg kaps eleita kuin sinun pitéisi

Jos lddkettd on ylannosteltu tahalisesti taiepdhuomiossa, saattavat kohdassa ”Mahdoliset haittavaikutukset”
mainitut oireet imaantua tai voimstua. Muutamien tuntien kuluttua  yliannoksesta voi seurata oireeton tai
vihdoireinen vaihe, jonka jilkeen imenevit mahdolliset vakavammat oireet kuten verenpaineen laskuja sokki.
Lapsila jo nelin kapselin kerta-annos voihotamattomana johtaa henked uhkaavaan tian.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen taivaikkapa lapsion ottanut laéketta vahingossa, ota aina yhteyttd
Bakirin, sairaalaantaiMyrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) rskien arvioimiseksi ja lsdochjeiden
saaniseksi

Jos unohdat ottaa Obsidan Fe™ 100 mg kapselin

On tirkeda ottaa tamé lddke sdinndlisesti varsinkin raskauden aikana. Satunnainen unchtaminen johtaa
kuitenkin  vain sen hoidon kokonaiskeston pidentymseen, miké tarvitaan laboratorioarvojen palauttamiseen
normaaleksi.

AR ota kaksinkertaista annosta korvataksesiunohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinula on kysymykséi  tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin taiapteekkihenkilokunnan puoken.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kutenkaikkilddkkeet, timékin lddke voiaheuttaa hattavakutuksi. Kaikkiewat kuitenkaannitd saa.

Ykiset (useammala kuin 1/100 potialk): mahavaivat, ummetus, ripuli, oksentelu, pahonvointi, néréstys,
ulbosteiden vérgytymnen tummaksi (vaaratonta, johtuu ulosteeseen joutuvasta raudasta).

Harvinaset (useammalla kuin 1/10 000 potihalla): hampaiden virgiytyminen, thon ylherkkyysreaktiot (esim.
rokkoihottuma, thottuma ja nokkosihottuma). Jos ylherkkyysreaktio on voimakas, on syytd hakeutua
vélitomasti  1adkarin hoitoon.

Ykisyys tuntematon (saatavissa okva teto eiritd yesyyden arviomtiin): mahakipu, ykvatsakipu,
ruuansubtuskanavan verenvuoto, kielen virjiytyminen, suun imakalvojen vérjaytyminen, dkiliset vaikeat
yliherkkyysreaktiot.

Hai kutuksista iimoittami
Jos havaiset haittavaikutuksia, kerronistd EHikérille taiapteekkihenkilokunnalk. Tamé koskee myGs selasia
mahdollsia haitavakutuksi, jota eiok mamitu tdssd pakkausselosteessa. Vot imoittaa haitavakutuksista
myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea Léadkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
FI-00034 Fimea

Imotttamallh  haittavakutuksista vott auttaa saamaan enemmiéntietoa tdmén Bikevalmisteen turvallisuudesta.

5.  Obsidan Fe™ 100 mg kapselien siilyttimine n

Eilastenubttuvile eiki nikyvile. Shilytd alle 25 °C Empdtikssa.

AR kiyti titi Eikettd pakkauksessa mainiun vimesen kiyttopaivimiirin jilkeen. Vimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden vimestd paivaa.

Laakkeitd eitule heittid viemérin eiké hivittid talousjdtteiden mukana. Kysy kéyttiméttomien Iddkkeiden
hivitimsestd apteekista. Ndin menetellen suojelet uontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Obsidan Fe** 100 mg kapselit siséltiviit

- Vaikuttava aine on ferro(Il)glysiinsulfaattikompleksi-5 H20m 567,7 mg vastaten 100 mg kaksiarvoista
rautaa.

- Muut aineet ovat askorbiinihappo, mkrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa,
metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri, asetyylirietyylsitraatti, talkki, natrumburyylisulfaatti,
polysorbaatti 80, puhdstettu vesi, livate, véraineet titaanidioksidi (E 171) seké keltamen, musta ja
punainen rautaoksidi(E 172).

Laédke valmis te en kuvaus ja pakkaus koko:
Kova, Bpnikymiton livatekapseli, jonka kansiosa onsuklaanruskea ja pohjaosa oranssi. Pakkauskoko
50 kapselia.

Myyntiluvan haltija:
UCB Pharma GmbH, Rolf-Schwarz-Schiitte-Platz 1,40789 Monheim am Rhein, Saksa


http://www.fimea.fi/

Valmistaja:
Aesica Pharmaceuticak GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 10 40789 Monhein Saksa

Lisiitietoja antaa:

UCB Pharma Oy Finland
Bertel Jungin aukio 5
02600 Espoo

Puh: +358 9 2514 4221

Tiamé pakkausseloste ontarkistettu viimeksi 18.01.2024



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Obsidan Fe™ 100 mg kapslar
ferro(IDglyc insulfatkomplex

Lis noga igenom denna bipacksedel innandu borjar anvinda de tta likemedel. Deninnehaller
information s om iir viktig for dig.

Anvind altid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedeleler enligt anvisningar frandn likare
eler apotekspersonal.

- Spara denna nformation, du kan behdva lisa denigen.

- Vind dig til apotekspersonalen om dubehdver mera informaton eller rad.

- Om du far biverkningar, talh med Bkare eler apotekspersonal Detta giller dven e ventuela biverkningar
sominte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Dumaéste talh med likare omduinte mér battre eler om du mér samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad ObsidanFe™ 100 mgkapslarna dr och vad de anvénds for
Vad du behover veta nnan du tar Obsidan Fe** 100 mg kapshma
Hur du tar Obsidan Fe™ 100 mg kapslarna

Eventuela biverkningar

Hur ObsidanFe™ 100 mg kapslarna ska forvaras

Foérpackningens inehdll och Gvriga upplysningar

AN

1.  Vad Obsidan Fe™ 100 mg kapslarna ér och vad de anvénds for

Obsidan Fe™ 100 mg kapshma anvinds for behandling av gimbristtillstind och for behandling av
fmbristanemi speckellt under graviditet och amning, under barmdomen och i samband med gimfattig kost. Det
anvénds dven for behandling av fimbristanemi fororsakad av akut eller kronisk blodforlust.

2.  Vad du behdver veta innan du tar Obsidan Fe ™ 100 mg kapslarna

Anvind inte Obsidan Fe™ 100 mg, om:

- du ér alergsk mot ferroglycinsulfat eller ndgot annat nnehdlséimne 1 detta likemedel (anges iavsnit 6).

- du har for trang matstrupe

- du lider avnégon sjukdomsom forhdjer blodets jaimvérden (t.ex. hemokromatos eler kronisk hemolys)

- du ider avnégon sjukdom dér anvindningen av jarnér rubbad (t.ex. sideroblastisk anemi, blyanemi eller
talassemi)

- du far upprepade blodtransfusioner.

Preparatet far nte ges &t barnunder 6 ar. Preparatet far inte ges at 6 &r gamla och dldre barn som véiger
mindre &n 20 kg.
I dessa fall rddfraga likare om anvéndningen av detta preparat och fola likarens ordination vid anvéndningen.

Varningar och forsiktighet
Tah med lidkare eler apotekspersonal imnan du anvéinder Obsidan Fe™ 100 mg kapslar, om

- du har enmag- eler tarmsjukdom (infllmmatorisk  tarmsjukdom, tarmvred, magnfammation eler sar i
mag- tarmkanalen)

- orsaken til anemi och jérnbrist inte har klarhgfs, emedan til exempeltarmflytning kan bero pa canceri
matsmilningskanalken, sérskit hos aldringar.

- du ider avanemi iforbindeke med en kronisk nursjukdom, emedan en eventuell sammanhéingande brist
pa erytropoetin ochbehovet av samtidig vard harav bor klargoras imanvarden nkeds.

- du har enleversjukdom eller hog akoholkonsumtion.



Medan gimbehandlingen pégar kanmssfirgning av tinderna forekomma. Efter avshtad behanding kan
missfargningen forsvinna av sig sgilv, genomanvindning av blekande tandkréam eller med hiilp av tandblekning
utford avtandlakare.

Andra likemedel och ObsidanFe*" 100 mg kapslar:
Tah om for likare eler apotekspersonalomdu tar eller nyligen har tagit eler kantdnkas ta andra Bkemedel

Tah om speciellt om du anvénder:

- fluorokinoloner (antbiotika), dvs. norfloxacin, kvofloxacin, ciprofloxaci, gatifloxacin eler ofloxacin),
emedan jmbehandlingen minskar deras absorption. Fluorokinolonerna bor intas minst 2 timmar fore
eler minst 4 timmar efter ntagav Obsidan Fe™-kapslar.

- metyldopa (blodtrycksmedicin), emedandess effekt minskar til fojd av gimbehandlingen.
Doseringsintervallet mellan metyldopa och Obsidan Fe™-kapslr bor vara sé Engt som mijligt.

- tyroxin (skoldkortelhormon), emedan immedicineringen forhindrar dess absorption. Doseringsintervallet
borde vara minst 2 timmar.

- tetracykliner (antbiotika, t.ex. doxicyklin), emedan ett samtidigt bruk forhindrar deras absorption.
Samtidigt bruk av doxicyklin och jarn rekommenderas ej. Doseringsintervallet av andra tetracykliner
och jarn borde vara minst 3 timmar.

- penicilamin  (likemedel mot reumatsm), emedan fimmedicneringen minskar dess absorption.
Penicllamin  bor mtas minst 2 timmar fore ntag av Obsidan Fe™-kapslr

- bsfosfonater (likemedelmot osteoporos), emedan gimmedicineringen kan minska deras absorption.
Doseringsintervallet borde vara minst 2 timmar.

- levodopa eler karbidopa (Iikemedel mot Parkinsons sjukdom), emedan fimmedicineringen minskar
deras effekt. Doseringsintervallet borde vara sa ngt som méjligt.

- antinfammatorska virkmediciner, sdsomacetykalsykyra, emedanett samtidigt bruk kan 6ka iritation
av matsmélningskanakens skemhinna.

- antacider (likemedel som minskar produktionen av magsyra), emedan de forhindrar jarnets absorption.
Doseringsintervallet borde vara sa lngt som mdjligt, minst 2 timmar.

- kalciumpreparat, emedan ett samtidigt bruk minskar jérnets absorption. Obsidan Fe **-kapshr bor mte
anvéndas samtidigt med kalciumpreparat eler med mat eler dryck somimnehéler kalcum.

IntagavObsidanFe™ 100 mg kapslar kanleda til ett fakkt negativt resultat vid blodtest av avforingen.

Obsidan Fe™ 100 mg kapslar med mat och dryck:

Emedan minga ingredienser i fodan férsdmrar jamets absorption, uppnds denbésta effekten d& preparatet intas
pa tom mage t.ex. melan tvd huvudmaltider. Om symtom pé iritation i matsmélkningskanalen emellertid

forhindrar  anviindning avmedicinen, kan denitas tlkammans med mat och dryck, varvid man dock bor
undvika gronsaksritter, mjolkprodukter, kaffe ochte. Minskning av absorptionen sker inte hidrvid iavgorande
grad.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eler ammar, tror att dukanvara gravid eler planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta kkemedel

ObsidanFe™ 100 mg dr uttryckligen avsett for anviindning under gravidtet och amning,

Korformaga och anviindning av maskiner
Ingen verkan.

Obsidan Fe™" 100 mg kapslar innehéller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.



3.  Hur du tar Obsidan Fe* 100 mg kapslarna

Ta altid detta likemedelexakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedeleler enligt anvisningar fran likare eller
apotekspersonal. Radfraga likare eler apotekspersonalomdudr osdker. Rekommenderad dos ar:

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

Vikt (kg)

Engangsdos

Doseringsfrekvens

Fe?* totaldos (mg)

> 20

1 kaps.

I gang per dygn

100

Unga personer over 15 ar (vikt minst 50 kg) och vuxna:

Vid svar jarnbrist rekommenderas for unga personer 6ver 15 ar samt vuxna foljande dosering i borjan av

behandlingen:
\Vikt (kg) Engangsdos Doseringsfrekvens Fe* totaldos (mg)
50 - <60 1 kaps. 2 génger per dygn P00
> 60 1 kaps. 2-3 ganger per dygn 200-300

Kapslarna svils med mycket vatten utan att tuggas, sa att kapslarnas jarn frigbrs forst iborjan av tunntarmen
och for att s& mycket sommojligt minska iritationen avmagsécken. Denbésta effekten uppnas genom att ta
medicinen pa tom mage pad morgonen ungefdr 1 timme fore enmiltid eler senare pa dagen ungefir 2 timmar
fore eler efter enmalid.

Om symtom i matsmilningskanalen forhindrar vidare bruk avmedicinen da denna har intagts pa tommage,
kan man inta medicnen tilkammans med mat och dryck (Se ”Obsidan Fe™ 100 mg kapslar med mat och
dryck’). Omdet vsar sig vara for svart att svéla kapslarna, kan man forsiktigt 6ppna demochhila de korn
den mnehiler ien matsked ochinta dem dirifran utanatt tugga tilkammans med entiliéickligt stor méngd
vatten.

Ej for barnunder 6 ar.

Hurléinge bor man anvinda ObsidanFe™ 100 mg kapslarna

Medicineringen tar sikte pa att hoja bade blodets hemoglobinniva och organsmens jarnforrad till normal niva.
Din lékare foler upp medicneringen med laboratorieprovochmed kedning avresultaten faststiler likaren hur
Enge vardenskallpagd. Hemoglobinet normalseras snabbare, mendet tar Eingre tid att komplettera
jarnforraden. En vanlg Engd for medicneringen dr 3—6 manader, isomliga fall &r tiden rentav Eingre, beroende
pé anemins  svarighetsgrad och pa ndviduella symtom somanger jérnets absorption.

Om du har tagit for s tor méngd av Obsidan Fe™ 100 mg kapslarna

Om man har éverdoserat avsiktligt eller av misstag, kan de symtom somnédmns under rubriken ’Eventuela
biverkningar” upptrida eler forstirkas. Nagra timmar efter dverdoseringen kan ett skede utan symtom eller
med svagare symtominfalh, varefter vimre symtom kanupptréda, sasom sankt blodtryck och chock.
Hos barnkanredanenengingsdos pa fyra kapslar leda ovardad till en ivshotande tillstand.

Om du Fatt i dig for stor méingd likemedeleler om t.ex. ett barn fatt isig bikemedlet av

misstag kontakta ldkare, sjukhus eler Giftnformationscentrakn (tel 09 471 977) for bedomning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta ObsidanFe™ 100 mg kapslarna

Det dr viktigt att ta denna medicin regebundet isynnerhet under graviditet. Omman tillfiligt glommer att ta
medicinen, leder detta dock bara till att kuren forkings, viket behdvs for att laboratorievardena ater skall bli
nommal. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glsmd dos.

Om du har ytterfigare fidgor om detta likemedel kontakta ldkare eler apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar
Liksomalh likemedelkan detta likemedel orsaka biverkningar, men ala anvidndare behover nte fa dem.

Vanliga (forekommer hos fler dn 1 person av 100): magbesvir, forstoppning, diarré, krdkningar, ilamende,
hakbrinna, mork avforing (ofarligt, beror pa det jarn somhamnar i avforingen under medicneringen)

Silsynta (forekommer hos fler 4n 1 personav 10 000): missfirgning av tdnderna, allergska hudreaktioner
(t.ex. exantem, eksemochnisselutshg). Omen kraftig alergsk reaktionupptréder, bor man genast uppsoka
lakare for vard.

Ingen kind fiekvens (frekvensen kannte berdknas fran tilginglica data): magsmérta, smértor i6vre buken,
blddningar 1 matsmaéltningskanalen, missfargning av tungan, missfargning av munnens slemhinna, akut
kraftig allergisk reaktion.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, talh med likare eler apotekspersonal. Detta giller Aven biverkningar sominte nimns i
denna nformation. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea Biverkningsregistret
PB 55

FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverknngar kan du bidra till att 6ka mformationen om Ekemedels sékerhet.

5.  Hur Obsidan Fe™ 100 mg kapslarna ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn. Foérvara viden temperatur under 25 °C.
Anvéinds fore utgangsdatum somanges pa kartongen. Utgangsdatumet 4r denssta dageniangiven manad.
Lakemedelska nte kastas iavloppet eler band hushdlsavfall Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedelsominte Eingre anvinds. Dessa atgérder ar til for att skydda mifon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen dr ferro(Il)glycnsulfatkomplex-5 H20 567,7 mg viket motsvarar 100 mg
tvavdrdigt jarn.

- Ovriga mehélséimnen &r askorbinsyra, mikrokrstallin celulosa, hypromellos, hydroxipropyleellulosa,
metakrykyra-etybkrylatkopolymer, acetylrietykitrat, talk, natumburykulfat, polysorbat 80, renat
vatten, gehtin, fargimnen ttandioxid (E 171) samt gul svart ochrdd fimoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hérd, opak gehtnkapsel Denena halvan dr chokladbrun och den andra halvan ér orange.
Forpackningsstorlek 50 kapslar.

Innehavare av godkénnande for fors éljning:
UCB Pharma GmbH, Rolf-Schwarz-Schiitte-Platz 1, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland

Tillverkare:
Aesica Pharmaceuticak GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 1040789 Monheim Tyskland


http://www.fimea.fi/

Ytterligare information ges av:
UCB Pharma Oy Finland
Bertel Jungs plats 5

02600 Esbo

Tel: +358 9 2514 4221

Denna bipacksedel dndrades senast 18.01.2024



