Pribalova informace pro pacienta Rp.
Informace pro pouZiti, ététe pozorné!

PRIBALOVA INFORMACE

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete pripravek
MALTOFER, kapky uzZivat
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat znovu piecist.
e Mate-li piipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékaie nebo 1¢karnika.
e Tento piipravek byl predepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

Co jsou MALTOFER, kapky a k ¢emu se pouZivaji

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete MALTOFER, kapky uZivat
Jak se MALTOFER, kapky uZivaji

MoZné nezadouci ucinky

Uchovavani pripravku MALTOFER, kapky

Dalsi informace

ogakrwdE

MALTOFER, kapky
peroralni kapky, roztok
(Polymaltosum ferricum)

Léciva latka: 1 ml (20 kapek) obsahuje 178,6 mg polymaltosum ferricum, ekvivalent 50 mg
trojmocného Zeleza.

Pomocné latky: sacharosa, sodné soli methylparabenu a propylparabenu, smetanové aroma,
roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, ¢isténa voda.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vifor France SA

7-13, Bd Paul Emile Victor
92200 Neuilly-sur-Seine
Francie

1. CO JSOU MALTOFER, kapky A K CEMU SE POUZIVAJI

MALTOFER kapky se uzivaji k 1é¢bé latentniho nedostatku Zeleza a k 1é€bé nedostatku
zeleza pii anémii u dospélych pacientli, mladistvych a déti.

Ptipravek je také uzivan k prevenci a doplnéni nedostatecné denni davky Zeleza ve stravé
téhotnych a kojicich Zen, u déti a mladistvych, u Zen v produktivnim véku a dospélych(napf.
vegetarianil a starSich jedinct).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MALTOFER, kapky

UZIVAT

Neuzivejte MALTOFER, kapky:

. jestlize jste precitlivély(a) na 1éCivou latku (polymaltosum ferricum) nebo na
kteroukoliv dalsi slozku piipravku MALTOFER, kapky,
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. jestlize trpite nadmérnym mnozstvim zeleza ve tkanich (onemocnéni se nazyva
hemochromatéza, hemosideroza),

. jestlize trpite poruchou vyuziti zeleza napt. anémie (chudokrevnost) z otravy olovem,
sideroachresticka anémie, talasemie
. jestlize trpite chudokrevnosti, ktera neni zptisobena nedostatkem zeleza (napf.

hemolytickd anémie).

Zvlastni opatrnosti pri uzivani Maltofer, kapky:
o Jestlize trpite diabetem, 1 ml (20 kapek) obsahuje 0,12g sacharidt
Uzivani Maltofer, kapky s jidlem a pitim:

Maltofer kapky mtizete uzivat spolecné s jidlem nebo ihned po jidle. Kapky miizete podéavat v
kombinaci s ovocnymi nebo zeleninovymi §t'avami nebo s détskou vyzivou.

Téhotenstvi
Porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Maltofer, kapky nema vliv na fizeni motorovych vozidel ani na obsluhu stroju.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky:
Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival

(a) v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

JAK SE MALTOFER, kapky UZIVAJI
Vzdy uZivejte piipravek Maltofer, kapky podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem nebo 1€karnikem.

Obvykla davka ptipravku Maltofer, kapky:

Pri zjevnych priznacich nedostatku Zeleza (manifestni nedostatek zeleza):

K dosazeni normalnich hodnot hemoglobinu trva 1é€ba obvykle 3 — 5 mésich. Lécba by méla
pokracovat dale jesté po dobu nékolika tydnii, az do doplnéni zasob Zeleza. U t€hotnych zen
se doporucuje podavat Maltofer az do porodu, a to v davkach uréenych pro 1écbu skrytého
nedostatku zZeleza.

Pri nedostatku Zeleza bez zjevnych priznaku (latentni nedostatek Zeleza):

Doba 1é€by je obvykle 1 —2 mésice.

Pokud lékar neurci jinak, plati ndsledujici davkovani:

Manifestni Latentni nedostatek |Preventivni podavani
nedostatek Zeleza Zeleza
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Déti do 1 roku

10 - 20 kapek denné
(25 — 50 mg zeleza)

6 - 10 kapek denné
(15 - 25 mg zeleza)

2 - 4 kapky denné
(5 - 10 mg zeleza)

Détiod 1 do 12 let

20- 40 kapek denné
(50 — 100 mg zeleza)

10 - 20 kapek denné
(25 - 50 mg zeleza)

4 - 6 kapek denn¢
(10 - 15 mg zeleza)

Déti od 12 let,
dospéli a kojici zeny

40 - 80 kapek denn¢
(100 - 200 mg zeleza)

20 - 40 kapek denn¢
(50 - 100 mg zeleza)

4 - 6 kapek denn¢
(10 - 15 mg zeleza)

T¢hotné Zeny

80 kapek denn¢
(200 mg zeleza)

40 kapek denné
(100 mg zeleza)

20 - 40 kapek denn¢
(50 - 100 mg zeleza)

Denni davku je mozné uzit najednou nebo je mozné ji rozdélit do dil¢ich davek. Piipravek
Maltofer kapky se uziva béhem jidla nebo bezprosttedné po ném.

Jestlize mate pocit, ze ucinek ptipravku Maltofer kapky je pfilis silny nebo slaby, feknéte to
svému lékafi nebo lékarnikovi.

JestliZe jste uzil (a) vice pripravku Maltofer, kapky neZ jste mél (a):
Az dosud nebyly po poziti vyssich davek hlaSeny ptipady otravy nebo nadmérné zatéz

organismu zelezem.

JestliZe jste zapomnél (a) uzit Maltofer, kapky.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil (a) vynechanou déavku.

MOZNE NEZADOUCT UCINKY
Podobné jako vSechny léky, mohou mit i Maltofer, kapky nezddouci tc¢inky.

Velmi vzacné se mohou objevit zazivaci potize jako je pocit plnosti, tlak v nadbtisku,
nevolnost, zacpa nebo prijem.

Tmavé zbarveni stolice je zplisobeno pfitomnosti Zeleza a neni klinicky vyznamné.

Maltofer kapky neptlisobi zabarveni zubni skloviny.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této ptibalové
informaci, oznamte to, prosim, svému oSetfujicimu lékati nebo lékarnikovi.

Jak uchovavat MALTOFER, kapky
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfti teplot¢ do 25°C, v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti vyznacené na obalu.

DALSI INFORMACE
Testy zjistujici skryté krvaceni do zazivaciho traktu mohou byt pti soucasném podavani
1é¢ivého piipravku faleSné pozitivni.

Velikost baleni: 30 ml v lahvi¢ce

Datum revize textu: 9.9.2009
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