Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2018/02333-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela
Maltofer
100 mg
Zuvacie tablety

zelezo vo forme polymaltézového komplexu hydroxidu zelezitého

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

. Tuto pisomnu informéciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Maltofer a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Maltofer

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ANl o e

1. Co je Maltofer a na ¢o sa pouZiva
Maltofer je liek obsahujuci zelezo.

Maltofer zuvacie tablety je pripravok s obsahom Zeleza na lieCbu bezpriznakového nedostatku zeleza
(nedostatku zeleza bez anémie), anémie zapri¢inenej nedostatkom zeleza a na profylaktick( lieCbu
nedostatku Zeleza pocas tehotenstva. Zelezo je doleZitou zlozkou hemoglobinu, myoglobinu

a enzymov obsahujucich Zelezo. Nedostatok Zeleza méze vo vSeobecnosti sposobit’ chronicku tnavu,
neschopnost’ sustredit’ sa, podrazdenost’, nervozitu, bolesti hlavy, stratu chuti do jedla, nachylnost’ na
stres a infekcie, bledost’, prasknutu kozu v kutikoch ust (ragady), sucht kozu a lamavost’ vlasov

a nechtov.

V Maltofer zuvacich tabletach sa zelezo nachadza vo forme komplexu hydroxidu zelezitého, v ktorom
su jednotlivé Castice zapustené do sacharidového polyméru (polymaltdzy).

Tak sa zabrani tomu, aby Zelezo akymkol'vek spdsobom poskodilo traviaci systém. Téato ochrana
inhibuje interakcie Zeleza s jedlom. Okrem toho sa zabezpec¢i biologicka dostupnost’ zeleza.

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

Komplex IPC nema ziadne prooxidacné vlastnosti, ktoré su typické pre soli dvojmocného Zeleza.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Maltofer

Neuzivajte Maltofer, ak mate

. precitlivenost’ na polymaltézovy komplex hydroxidu Zelezitého alebo na ktorakol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

. pretazenie zelezom (napr. hemochromatozu, hemosider6zu),

. poruchy vo vyuziti Zeleza (napr. anémiu zapri¢inent otravou olovom, sideroachrestickli anémiu,

talasémiu),



Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2018/02333-ZME

. anémiu nesposobent nedostatkom Zeleza (napr. hemolyticki anémiu, nedostatok vitaminu Bi,).

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

Anémiu moézu sposobit’ infekcie alebo nadory. Zelezo mozno vyuzit' len po vylieCeni primarne;j
choroby, preto sa odporuca posudenie prinosu a rizika. Ak trpite chronickou infekciou alebo zhubnym
ochorenim, obrat'te sa na svojho lekara.

Pocas uzivania liecku Maltofer sa méze vyskytnat’ tmavé sfarbenie stolice, ktoré je vSak neskodné.

Deti do 12 rokov
Maltofer tablety sa neodporucaju pre tito vekovu skupinu. Vhodnejsie st iné lieky s obsahom Zeleza,
napriklad Maltofer peroralne kvapky a Maltofer sirup.

Iné lieky a Maltofer
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 mézu mat’ vplyv tieto lieky:

. Injekéne podavané lieky s obsahom Zeleza
Neodporuca sa pouzivat’ d’alsie injekéne podavané lieky s obsahom zeleza, pretoze znizuju
absorpciu peroralne podavaného zeleza.

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

Maltofer a jedlo a napoje
Jedlo a napoje neovplyviiuju prijem Zeleza z licku Maltofer. Maltofer sa moze uzivat’ bez jedla alebo
spolu s jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie

Z dostupnych udajov je nepravdepodobné, ze podavanie Maltoferu negativne ovplyvni plod alebo
tehotné Zeny. Reprodukéné Studie na zvieratach nepreukazali ziadne riziko pre plod. Kontrolované
Stadie u zien po prvom trimestri tehotenstva nepreukazali Ziadne vedl'ajsie ucinky u matky ani

u novorodencov.

Nie su k dispozicii dékazy o riziku pre zeny v obdobi prvého trimestra tehotenstva alebo doj¢enia 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 lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Maltofer nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Maltofer Zuvacie tablety obsahuju sodik
Tento liek obsahuje 12 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej tablete. To sa rovna 0,6 %
odporuc¢an¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Mo6ze skodit” zubom.

Informdcia pre diabetikov
Pri uzivani lieku Maltofer Zuvacie tablety sa nepredpoklada vplyv na dennu lie¢bu inzulinom
u diabetickych pacientov. 1 tableta obsahuje 0,03 chlebovej jednotky.
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3. AKko uzZivat Maltofer

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.
Davkovanie a dlzka lieCby zavisia od miery nedostatku Zeleza.

Deti (> 12 rokov), dospeli a doj¢iace matky:

Nedostatok zZeleza s priznakmi: 1 az 3 tablety raz denne alebo rozdelené na niekol'’ko davok pocas 3 az
5 mesiacov, kym sa dosiahne normalizicia hladiny hemoglobinu. Liecba mé potom pokracovat’ eSte
niekol’ko tyzdnov uzivanim 1 zZuvacej tablety denne, aby sa obnovili zasoby zZeleza.

Nedostatok zZeleza bez priznakov: 1 zuvacia tableta denne

Tehotné Zeny:
Nedostatok zZeleza s priznakmi: 2 az 3 tablety raz denne alebo rozdelené na niekol'’ko davok, kym sa

dosiahne normalizacia hladiny hemoglobinu. Lie¢ba ma potom pokraovat’ uzivanim 1 zuvacej tablety
denne aspoii do konca gravidity, aby sa obnovili zdsoby Zeleza.
Nedostatok zZeleza bez priznakov a prevencia nedostatku Zeleza: 1 Zuvacia tableta denne

Sposob pouZzivania

Maltofer mozno uzivat’ bez jedla alebo spolu s jedlom. Odporica sa vSak uzivanie pocas jedla alebo
ihned’ po jedle. Mo6Ze to znizit’ vyskyt vedlajSich ucinkov na traviaci trakt.

Tablety sa mozu zuvat alebo prehltnut’ celé.

Ak uZijete viac liecku Maltofer, ako mate

V pripade uzitia vac¢sej davky sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripadoch predavkovania neboli doteraz hldsené ziadne pripady otravy ani pretazenia zelezom.
Ak zabudnete uzit’ Maltofer

Uzite d’alSiu davku v obvyklom case. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant

davku.

Ak prestanete uzivat’ Maltofer
Nepreruste uzivanie lieku skor, ako je odporacané, mohlo by to znizit’ tspeSnost’ liecby.

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

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie €inky sa mdzu vyskytnut’ s nasledovnou frekvenciou:

VePmi ¢asté — mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
. zmena zafarbenia stolice

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

. hnacka

. nevolnost’

. bolest’ brucha
. zépcha

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

. zmena sfarbenia zubov

. zapal zaludka (gastritida)
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. svrbenie

. kozné vyrazka

. zihl'avka

. s¢ervenanie koze

. bolest’ hlavy

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

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

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Maltofer

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Maltofer uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekdrne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Maltofer obsahuje

. Liecivo:
1 zuvacia tableta obsahuje 100 mg Zeleza vo forme polymaltdézového komplexu hydroxidu
zelezitého.
. Dalsie zlozky su:
dextrat,
makrogol 6000,
kakao,
vanilin,
¢okoladova aroma,
mastenec,
cyklamat sodny,
mikrokrystalicka celuloza.

Ako vyzera Maltofer a obsah balenia
Hlinikovy blister obsahujtci 10 Zuvacich tabliet, balené po 10, 30 alebo 500 kusov, pisomna
informécia pre pouZzivatel'a, kartonova skatul’ka.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuzsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.



