Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Maltofer 100 mg ragotabletta
vas
(vas(III)-hidroxid-polimaltoz-komplex formajaban)

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely
az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
Ha barmilyen mellékhatast tapasztal, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd a
4. pontot.
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Maltofer ragotabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Maltofer ragotabletta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Maltofer ragotablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Maltofer ragotablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer a Maltofer ragétabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Maltofer ragotabletta vasat tartalmazo, kiillonb6zo eredetli vashianyos allapotok megel6zésére €s
kezelésére szolgald készitmény.

A kovetkez6 esetekben fokozott a vashiany kialakulasanak kockazata: terhesség, szoptatas,
serdiilékor, iddskor, diétazok, vegan vagy vegetarianus étrendet kdvetok, testépitdk vagy intenziven
sportoldk, erés menstruacios vérzés esetén, véradok vagy barmilyen vérveszteséget kdvetden, illetve
mutét utan.

A vashiany lehetséges tiinetei a kdvetkezok: faradtsag, allandosult kimeriiltség, hajhullas, gyengeség,
fejfajas, szédiilés, sapadtsag, koncentracio hianya, fertézésekre valo fogékonysag, korom elvaltozasok,
mas okkal nem magyarazhatd hidegérzet.

2. Tudnivalék a Maltofer ragotabletta alkalmazasa elé6tt

Ne szedje a Maltofer ragotablettat:

- ha allergias a vas(Ill)-hidroxid-polimaltéz-komplexre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

- vastulterhelés (in. hemokromatdzis, hemosziderdzis), a vashasznositas zavarai (6lommérgezés
okozta anémia, szideroakresztikus anémia, talasszémia), nem vashianyos vérszegénység
(példaul hemolitikus anémia, Bi»>-vitamin-hidny) esetén,

- akut majbetegség, majenzimhiany miatt a napfény hatasara kialakul6 bérhélyagosodas (porfiria
kutanea tarda) fennallasakor.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A barmiféle okbol (példaul fertézés vagy daganatos megbetegedés) 1étrejovo vashiany kovetkeztében

vérszegénység alakulhat ki. Ennek kezelése mindig orvosi feliigyeletet igényel.
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A Maltofer ragotabletta szedése soran a széklet sotétre szinezddhet, ez azonban artalmatlan.

12 év alatti gyermekek

Maltofer ragotabletta alkalmazasa ebben a korcsoportban nem javasolt.

Egyéb Maltofer gyogyszerformak — példaul a Maltofer bels6leges oldatos cseppek és a Maltofer szirup
— alkalmasak ezen betegcsoport kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és a Maltofer ragotabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Nem zarhatok ki a készitménnyel egyiitt alkalmazott kiilonféle élelmiszer-osszetevokkel (pl. fitat,
oxalat, tannin) és gyogyszerekkel (antacidak, tetraciklinek) fellép6 kdlcsonhatasok.

A Maltofer ragotablettat a kovetkezo gyodgyszerek befolyasolhatjak:
o injekci6 formajaban beadott vaspétlé gyogyszerek.
Tovabbi, injekcio formajaban beadott vaspdtlo gydgyszerek alkalmazasa nem ajanlott.

A Maltofer ragdtabletta egyidejii bevétele étellel és itallal

A Maltofer ragotablettat étkezés kdzben vagy kozvetleniil étkezés utan kell bevenni. A tablettat
szétragas utan, kevés folyadékkal kell lenyelni, bar a ragdtabletta egészben is lenyelhet6 egy kis
folyadékkal egyiitt.

Terhesség és szoptatas
Terhesség és szoptatds esetén megndvekedett a szervezet vas igénye, ami miatt vasp6tlas valhat
sziikségessé. Javasolt, hogy kérdezze meg a négyogyaszat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Maltofer ragotabletta nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
¢és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Maltofer ragétablettat?

Ezt a gy6gyszert mindig a betegtajékoztatoban leirtaknak, (vagy az orvos altal elmondottaknak
megfeleléen) alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

A készitmény ajanlott adagja:

Felndttek és 12 éven feliili gyermekek és serdiilok

Kiilonb6z6 eredetli vashianyos allapotok megel6zésére és kezelésére szedjen napi 1 tablettat legalabb
1-3 honapon keresztiil. 3 honapos kura utan ajanlott laboratoriumi vizsgalat elvégzése. Emiatt
beszéljen orvosaval.

A kezelGorvosa modosithatja az adagolast és a terapia hosszat a vashiany sulyossagatol fiiggéen.

A Maltofer ragotablettat étkezés kdzben vagy kozvetleniil étkezés utan kell bevenni. A tablettat
egészben vagy szétragas utan, kevés folyadékkal kell lenyelni. A tablettan 1év6 bemetszés csak a
szEttorés eldsegitésére szolgal, amennyiben nem tudja a gyogyszert egészben lenyelni.

12 év alatti gyermekek
A Maltofer ragotabletta alkalmazasa ebben a korcsoportban nem ajanlott.
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alkalmazésara csecsemok €s 12 év alatti gyermekek esetén.

Ha az eldirtnal tobb Maltofer ragotablettat vett be

Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Maltofer ragotabletta tiladagolasa esetén a vas kontrollalt felvételének koszonhetdéen nem valdszinii a
vastulterhelés vagy mérgezés jelentkezése. Végzetes kimenetell véletlen mérgezést nem jelentettek.
Egyéb vaskészitményekkel (vas(II)-sokkal) torténd tuladagolas okozta ismert tiineteket —
vérnyomasesést, keringés-osszeomlast (sokk), eszméletlenséget (koma) vagy gorcsoket — ez idaig nem
figyeltek meg.

Ha elfelejtette bevenni a Maltofer ragotablettat

A kovetkez6 adagot a szokott idében vegye be. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potléasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a Maltofer ragétabletta szedését

A gybgyszer szedését ajanlatos 1-3 honapig folytatni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A készitmény alkalmazésa soran jelentett mellékhatasok:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bol tobb mint 1 betegnél fordulhat elg)
. elszinez6dott széklet

Gyakori mellékhatasok (10-bol legfeljebb 1 betegnél fordulhat el6)

° hasmenés
. hanyinger
° emésztési zavar

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 betegnél fordulhat elg)
hanyés

székrekedés

hasi fajdalom

a fogak elszinezddése

borkitités

viszketés

fejfajas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti. az V. figgelékben talalhato
elérhetéségek valamelyikén keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz,
hogy minél t6bb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Maltofer ragétablettat tarolni?



A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on, a fénytdl és a nedvességtol valdo védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Exp. vagy Felh.:) utan ne alkalmazza a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Maltofer ragétabletta?

- A készitmény hatéanyaga: Egy ragétabletta 100 mg vasat (357 mg
vas(IlI)-hidroxid-polimaltéz-komplex formajaban) tartalmaz.

- Egyeb osszetevok: csokolddéaroma, vanillin, natrium-ciklamaét, talkum,kakadpor, makrogol
6000, dextrin, mikrokristalyos celluléz.

Milyen a Maltofer ragotabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Ragotabletta: barna-fehér, pettyezett, korong alaku, lapos feliiletii, metszett €10, egyik oldalan
mélynyomasu bemetszéssel ellatott, csokoladéizii és -illata tabletta.

3x10 db, illetve 10 db ragétabletta alu/alu buborékcsomagolasban, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franciaorszag

Tel.: +33 (0) 1 41 06 58 90

Fax: +33 (0) 1 41 06 58 99

OGYI-T-5718/01 10 db ragoétabletta/doboz
OGYI-T-5718/02 3x10 db ragotabletta/doboz

A készitménnyel kapcsolatban a forgalmazotol kérhet tovabbi tajékoztatast.
Phytotec Hungéria Bt.

1026 Budapest

Szilagyi Erzsébet fasor 61.

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. augusztus



