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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Maltofer
10 mg/ml
sirup

zelezo vo forme polymaltézového komplexu hydroxidu zelezitého

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. 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:

1 Co je Maltofer a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Maltofer
3. Ako uzivat’ Maltofer

4. Mozné vedlajsie t¢inky

5 Ako uchovavat’ Maltofer

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

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

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

a enzymov obsahujucich Zelezo. Liecba nedostatku zeleza u dojciat do veku jedného roka je nesmierne
dolezita. Nedostatok zeleza v tomto veku mdze poskodit’ vyvoj mozgu. Nedostatok zeleza mdze vo
vseobecnosti spdsobit’ chronicku inavu, neschopnost’ stistredit’ sa, podrazdenost’, nervozitu, bolesti
hlavy, stratu chuti do jedla, nachylnost’ na stres a infekcie, bledost, prasknutt kozu v kuatikoch st
(ragady), suchu kozu, lamavost’ vlasov a nechtov, ako aj nechut’ k hraniu sa u deti.

V Maltofer sirupe sa Zelezo nachadza vo forme komplexu hydroxidu zelezitého, v ktorom st
jednotlivé Castice zapustené do sacharidového polyméru (polymaltdzy). Tak sa zabrani tomu, aby
Zelezo akymkol'vek spdsobom 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 tuto podobnost’ sa
Zelezo vstrebava prirodzenym mechanizmom.

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 ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

. pretazenie zelezom (napr. hemochromatdzu, hemosiderézu),
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. poruchy vo vyuziti Zeleza (napr. anémiu zapric¢inent otravou olovom, sideroachrestickil anémiu,
talasémiu),
. anémiu nesposobent nedostatkom zeleza (napr. hemolytickli anémiu alebo nedostatok

vitaminu Bi,).

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

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 lieku Maltofer sa moze vyskytnat’ tmavé sfarbenie stolice, ktoré je vSak neskodné.

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 méze uzivat’ bez jedla alebo
spolu s jedlom.

Mlieko nema vplyv na pouzivanie Maltoferu. Maltofer preto mozno miesat’ s materskym alebo
kravskym mliekom.

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 dokazy o riziku pre zeny v obdobi prvého trimestra tehotenstva
alebo doj¢enia ani pre doj¢ené 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 za¢nete uzivat’ tento liek.

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

Sirup Maltofer obsahuje parahydroxybenzoaty, sorbitol, sacharézu, sodik a etanol
Metylparahydroxybenzoat a propylparahydroxybenzoat; mézu sposobit’ alergické reakcie
(mozno oneskorengé).

- Tento liek obsahuje 0,28 g sorbitolu v kazdom ml.

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vam (alebo vasmu diet'at'u) lekar povedal, Ze neznaSate
niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznaSanlivost fruktozy (skratka
HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom
¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, kontaktujte svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase
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diet'a) uzijete alebo dostanete tento liek. Sorbitol méze spdsobit’ traviace tazkosti a moze mat’
mierny prehanaci u€inok.
- Tento liek obsahuje 200 mg sachar6zy v kazdom ml.
Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes mellitus. Sachardza moze Skodit’ zubom. Ak
vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku..
- Tento liek obsahuje 1,2 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom ml. To sa rovna
0,06 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Tento liek obsahuje 3,4 mg alkoholu (etanolu) v kazdom mililitri, €o je ekvivalentom 34 mg/10 ml
(koncentracia vaha/objem vyjadrend v %). Mnozstvo obsiahnuté v 10 ml (100 mg Zeleza) tohto licku
je ekvivalentom mnozstva mensieho ako 1 ml piva alebo vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku
nemad ziadne zaznamenatelné ucinky.

3. Ako uzivat’ 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.
Déavkovanie a dlzka liecby zavisia od miery nedostatku Zeleza.

Nedostatok zZeleza s anémiou: liecba trva priblizne 3 az 5 mesiacov, kym sa dosiahne normalizacia
hodnoty hemoglobinu. Liecba ma potom pokracovat’ este niekol’ko tyzdnov, alebo v pripade tehotnych
zien aspoii do konca tehotenstva, s takymi davkami, aké su opisané pre nedostatok Zeleza bez anémie,
kym sa obnovia zasoby Zeleza.

Nedostatok zZeleza bez anémie: lieCba trva priblizne 1 az 2 mesiace.

Nedostatok Zeleza Nedostatok Zeleza | Profylakticka lie¢ba
s anémiou bez anémie

Dojéata (do veku 1 roka) 2,5 -5 ml denne -- --
(25 — 50 mg zeleza)

Deti (1 — 12 rokov) 5 — 10 ml denne 2,5 — 5 ml denne -
(50 — 100 mg zeleza) | (25— 50 mg Zeleza)
Deti (> 12 rokov), dospeli [ 10 — 30 ml denne 5 —10 ml denne --
a dojciace matky (100 — 300 mg zeleza) | (50 — 100 mg
zeleza)
Tehotné Zeny 20 — 30 ml denne 10 ml denne 5 —10 ml denne

(200 — 300 mg zeleza) | (100 mg zeleza) (50 — 100 mg zeleza)

(--) Vzhladom na nizke davky sa tieto indikacie mozu lieCit’ len Zelezom vo forme kvapiek
(Maltofer kvapky).

Sposob pouzitia

Dennu davku je mozné rozdelit’ na niekol’ko davok alebo ju uzit’ jednorazovo. Maltofer mozno uzivat
bez jedla alebo spolu s jedlom. Odporuaca sa vSak uzivanie pocas jedla alebo ihned’ po jedle. Moze to
znizit’ vyskyt vedlajsich G¢inkov na traviaci trakt.

Maltofer sa méze mieSat’ s ovocnymi a zeleninovymi napojmi, detskou vyzivou alebo sa moze pridat’
do fT'aSe na kfmenie. Akékol'vek zmeny zafarbenia zmesi nemaji vplyv na chut’ napojov ani detske;j

vyzivy, ako ani na u¢innost’ sirupu Maltofer.

Miesanie lieku Maltofer s tekutym jedlom tiez pomaha predchadzat’ zafarbeniu zubov.
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Ak uZijete viac lieku Maltofer, ako mate:

V pripadoch predavkovania neboli doteraz hlasené Ziadne pripady otravy ani pretazenia zelezom.
V pripade uzitia va¢Sej davky sa obrat'te na svojho lekara alebo lekérnika.

Ak zabudnete uzit’ Maltofer

Uzite d’al$iu ddvku v obvyklom Case. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

AK prestanete uzivat’ Maltofer
Nepreruste uzivanie skor, ako je odporti€¢ané, mohlo by to znizit’ Gispesnost’ liecby.

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

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

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

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

. hnacka

. nevolnost’

. bolest’ brucha
. zapcha

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

. 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 kice
. tremor (tras)
. bolest’ svalov

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti 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.
Po otvoreni spotrebujte lick do 2 mesiacov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 lekarne. Tieto opatrenia pombzu
chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Maltofer obsahuje
. Liecivo:
1 ml sirupu obsahuje 10 mg Zeleza vo forme polymaltozového komplexu hydroxidu Zelezitého.

. Dalsie zlozky su:

sacharoza,

- sorbitol 70%,

- metylparabén (E218),

- propylparabén (E216),

- etanol 96 %,

- krémova aréma (obsahuje propylénglykol a vanilin),
- hydroxid sodny,

— Cistend voda.

Ako vyzera Maltofer a obsah balenia

Hneda sklenena fl'aSa uzavretd t'azko otvaratelnym skrutkovacim uzaverom s prilozenym ddvkovacim
poharikom, pisomna informacia pre pouZzivatel'a, kartonova skatul’ka.

Velkost balenia: 150 ml

Drzitel’ rozhodnutia o 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 auguste 2022.



