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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Maltofer Fol
100 mg/0,35 mg
Zuvacie tablety

zelezo vo forme polymaltézového komplexu hydroxidu zelezitého a kyselina listova

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité informacie.

. Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Maltofer Fol a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Maltofer Fol
Ako uzivat’ Maltofer Fol

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ Maltofer Fol

Obsah balenia a d’alsie informacie

IZEEN NS

1. Co je Maltofer Fol a na ¢o sa pouZiva
Maltofer Fol je liek obsahujuci Zelezo a kyselinu listovi.

Maltofer Fol je kombinovany pripravok obsahujuci zelezo a kyselinu listovii na liecbu nedostatku
zeleza a prevenciu nedostatku zeleza a kyseliny listovej pred tehotenstvom, pocas neho a po pérode
(pocas dojcenia).

V Maltofer Fol zuvacich tabletach je obsah kyseliny listovej dodrZiavany podl'a smernic Svetovej
zdravotnickej organizacie (WHO). Kyselina listova je délezitym vitaminom pri vyvoji nenarodeného
diet'ata. Nedostatok kyseliny listovej v prvych tyzdnoch tehotenstva moze viest' k malformaciam
dietat’a.

Zelezo je dolezitou zlozkou hemoglobinu, myoglobinu a enzymov obsahujucich Zelezo.

Nedostatok zeleza je zvlast’ Casty v obdobi tehotenstva a dojcenia a prejavuje sa chronickou unavou,
neschopnost’ou sa sustredit, podrazdenost’ou, nervozitou, bolestou hlavy, stratou chute do jedla,
nachylnost'ou na stres a infekcie, bledost’ou, popraskanou kozou Vv kitikoch ust (ragady), suchou
kozou a lamavostou vlasov a nechtov.

V Maltofer Fol zuvacich tabletach sa Zelezo nachadza vo forme komplexu hydroxidu Zelezitého,

v ktorom su jednotlivé Castice zapustené do sacharidového polyméru (polymaltézy). Tak sa zabrani
tomu, aby Zelezo akymkol'vek spésobom poskodilo traviaci systém. Tato ochrana inhibuje interakcie
zeleza S jedlom. Okrem toho sa zabezpeci biologicka dostupnost’ Zeleza.

Strukttra komplexu IPC (polymaltézovy komplex hydroxidu Zelezitého) je podobna $trukture feritinu,
prirodzene sa vyskytujucej bielkovine, v ktorej sa uchovava Zelezo. Vzhl'adom na tato podobnost’ sa
zelezo vstrebava prirodzenymi mechanizmami.

Komplex IPC nema ziadne prooxidacné vlastnosti, ktoré su typické pre soli dvojmocného Zeleza.
Maltofer Fol sa pouziva na lie¢bu bezpriznakového a priznakového nedostatku zeleza a ako prevencia
nedostatku Zeleza a kyseliny listovej pred tehotenstvom, po¢as neho a po porode (pocas dojéenia).



Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/05698-Z1A

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Maltofer Fol

Neuzivajte Maltofer Fol, ak mate

. precitlivenost’ na polymalt6zovy komplex hydroxidu Zelezitého, kyselinu listovua alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych Vv Casti 6),

. pretazenie zelezom (napr. hemochromatézu, hemosiderozu),

. poruchy vo vyuziti Zeleza (napr. anémiu zapricinenu otravou olovom, sideroachresticku anémiu,
talasémiu),

. anémiu nesposobenu nedostatkom Zeleza (napr. hemolyticka anémia, nedostatok vitaminu Bi).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Maltofer Fol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Anémiu mozu spdsobit’ infekcie alebo nadory. Zelezo mozno vyuzit len po vyliedeni primarne;
choroby, preto sa odporaca posudenie prinosu a rizika. Ak trpite chronickou infekciou alebo zhubnym
ochorenim, obrat’te sa na svojho lekara.

Pocas uzivania Maltoferu Fol sa m6ze vyskytnit’ tmavé sfarbenie stolice , ktoré je v§ak neskodné.
Maltofer Fol obsahuje kyselinu listovli @ moze zakryvat’ nedostatok vitaminu Bio.

Deti vo veku 12 rokov a mladsie
Pouzivanie Zuvacich tabliet Maltoferu Fol sa neodportca u deti vo veku 12 rokov a mladsich.

Iné lieky a Maltofer Fol
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Na Maltofer Fol mézu mat’ vplyv tieto lieky alebo moze tieto lieky ovplyviiovat’
. Injekéne podavané lieky s obsahom Zeleza
Neodporuca sa pouzivat’ d’alSie injekéne podavané lieky s obsahom zeleza, pretoze znizuju
absorpciu peroralne podavaného Zeleza.

. Lieky na lie¢bu epilepsie, najméi fenytoin
Predtym, ako zaénete uzivat’ Maltofer Fol, informujte svojho lekara.
. Chloramfenikol: liek na lie¢bu bakterialnych infekcii

Vas lekar vas bude starostlivo sledovat’, ak uzivate oba lieky.

Test na hemokult (vyberovy na Hb) na zistenie okultnej krvi nie je naruseny, preto nie je potrebné
prerusit’ lie¢bu zelezom.

Maltofer Fol a jedlo a napoje
Jedlo a napoje neovplyviuju prijem zeleza z lieku Maltofer Fol. Maltofer Fol sa moze uzivat’ bez jedla
alebo spolu s jedlom.
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Tehotenstvo a dojéenie

Z dostupnych udajov je nepravdepodobné, ze podavanie Maltoferu Fol negativne ovplyvni plod alebo
tehotné zeny. Reprodukéné stidie na zvieratach nepreukézali Ziadne riziko pre plod. Kontrolované
Stadie u Zien po prvom trimestri tehotenstva nepreukazali ziadne vedl'ajSie u¢inky u matky ani

u novorodencov. Nie su K dispozicii dokazy o riziku pre zeny v obdobi prvého trimestra tehotenstva
alebo dojcenia ani pre dojcené deti.

Ako preventivne opatrenie vsak:
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Maltofer Fol nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Maltofer Fol obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 12 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej tablete. To sa rovna 0,6 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Moze skodit’ zubom.

Informacia pre diabetikov
Pri uzivani lieku Maltofer Fol sa nepredpoklada vplyv na dennu lie¢bu inzulinom u diabetickych
pacientov. 1 zuvacia tableta obsahuje 0,03 chlebovej jednotky.

3. Ako uZivat Maltofer Fol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isti,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.
Déavkovanie a dlzka liecby zavisia od miery nedostatku Zeleza.

Anémie spésobené nedostatkom zeleza: 2 az 3 tablety raz denne alebo rozdelené na niekol’ko davok,
kym sa dosiahne normalizacia hladiny hemoglobinu. Lie¢ba ma potom pokracovat’ uzivanim 1 Zuvacej
tablety denne aspon do konca gravidity, aby sa obnovili zdsoby Zeleza.

Nedostatok Zeleza bez priznakov a prevencia nedostatku Zeleza a kyseliny listovej: 1 Zuvacia tableta
denne.

Sposob pouzivania

Maltofer Fol mozno uzivat’ bez jedla alebo spolu s jedlom. Odportéa sa vSak uzivanie pocas jedla
alebo ihned’ po jedle. Mdze to znizit’ vyskyt vedl'ajSich G€inkov na traviaci trakt.

Tablety sa m6zu zuvat’ alebo prehltnat’ celé.

AK uzijete viac Maltoferu Fol, ako mate
V pripade uzitia viacsej davky sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika.
V pripadoch predavkovania neboli doteraz hlasené ziadne pripady otravy ani pretazenia Zelezom.

Bolo hlasené, Ze nadmerna davka kyseliny listovej moze spdsobit’ zmeny centralneho nervového
systému (najma zmeny psychického stavu, zmenené modely spanku, drazdivost’ a hyperaktivitu),
nevolnost’, nafuknutie brucha a plynatost’.
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Ak zabudnete uzit’ Maltofer Fol
Uzite d’alsiu davku v obvyklom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

AK prestanete uZivat’ Maltofer Fol
Nepreruste uzivanie lieku skor, ako je odporacané, mohlo by to znizit’ GspeSnost’ liecby.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky 0 pouzivani tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedrajsie uéinky sa mozu vyskytnut’ s nasledovnou frekvenciou:

VePmi ¢asté — mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb
. zmena zafarbenia stolice

Casté — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

. hnacka

. nevolnost’

. bolest’ brucha
. zapcha

Menej ¢asté — mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
. vracanie

. zmena sfarbenia zubov

. zapal zaludka (gastritida)

. svrbenie

. kozna vyrazka
. Zihl'avka
. s¢ervenanie koze

. bolest’ hlavy

Zriedkavé — mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

. svalové krce
. tremor (tras)
. bolest’ svalov

Neznama frekvencia (z dostupnych udajov)
e  zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia)

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Maltofer Fol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Maltofer Fol uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Maltofer Fol obsahuje
. Lieciva:
1 zuvacia tableta obsahuje 100 mg Zeleza vo forme polymaltdézového komplexu hydroxidu
zelezitého a 0,35 mg kyseliny listovej.
. Dalsie zlozky su:
— dextrat,
— makrogol 6000,
- kakao,
- vanilin,
- ¢okoladova aroma,
— mastenec,
— cyklamat sodny,
- mikrokrystalicka celuloza.

Ako vyzera Maltofer Fol a obsah balenia
Hlinikovy blister obsahujuci 10 Zuvacich tabliet, balené po 10, 30 alebo 500 kusov, pisomna
informacia pre pouzivatel'a, kartonova skatul’ka.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



