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Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Maltofer
50 mg/ml peroralni kapky, roztok

zelezo ve formé polymaltosum ferricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo 1ékarnika.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, pokud ma stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkt, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je Maltofer a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Maltofer uzivat
3. Jak se Maltofer uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Maltofer uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je Maltofer a k ¢emu se pouZiva
Maltofer je 1éCivy ptipravek obsahujici Zelezo.

Pouziva se

. k 1écbé nedostatku Zeleza bez anémie (latentniho nedostatku Zeleza) a k 16cb¢ nedostatku Zeleza
pfi anémii (manifestniho nedostatku Zeleza) u dospélych pacientl, dospivajicich a déti,
. k prevenci a doplnéni nedostate¢ného doporu¢eného denniho pfijmu Zeleza ve strave téhotnych

a kojicich Zen, déti a dospivajicich, Zen plodného veéku a dospélych (napft. u vegetarianii
a starSich osob).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Maltofer uzivat

Neuzivejte Maltofer

jestlize:

. jste alergicky(4) na polymaltosum ferricum nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

. trpite nadmérnym mnoZstvim Zeleza v t¢le,

. trpite poruchou vyuZiti Zeleza v t¢le,

. mate sniZeny pocet Cervenych krvinek (anémie), ktery neni zpisoben nedostatkem Zeleza,

napfiklad z ddvodu
- zvySeného rozpadu cervenych krvinek nebo
- nedostatku vitaminu Bis.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Maltofer se porad’te se svym lékafem, jestlize mate:
. infekéni nebo nadorové onemocnéni



Béhem 1é¢by piipravkem Maltofer mtize dojit k tmavému zbarveni stolice; to vSak nema Zadny
klinicky vyznam.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Maltofer
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Na piipravek Maltofer mohou mit vliv nasledujici 1éky:

. injekéni ptipravky Zeleza.
Dalsi injekéni pfipravky Zeleza nejsou doporuceny, protoze potlacuji vstiebavani zeleza
podaného usty.

Pripravek Maltofer s jidlem a pitim
Jidlo a piti nem4a na pfijem zeleza z pfipravku Maltofer vliv. Pfipravek Maltofer je mozné uzivat bez
jidlai s jidlem.

MIéko nema na vstiebavani Zeleza z ptipravku Maltofer vliv. Pfipravek Maltofer lze tudiz smisit
s matefskym nebo kravskym mlékem.

Téhotenstvi a kojeni

Na zaklad¢ dostupnych daji je nepravdépodobné, ze by podavani piipravku Maltofer mélo negativni
vliv na plod nebo té¢hotné Zeny. Z reprodukénich studii na zvitatech nevyplynula zadna rizika pro plod.
Kontrolované studie u Zen po prvnim trimestru (prvnich tfech mésicich) t€hotenstvi neukéazaly zddné
nezadouci ucinky ani u matky, ani u novorozencti. Neexistuje zadné prikazné riziko pro prvni trimestr
ani pro kojici zeny ¢i kojence.

Plati vSak toto bezpecnostni opatieni:
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Maltofer nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na fizeni motorovych vozidel a obsluhu strojut.

Maltofer obsahuje parabeny, sodik a sachar6zu

. Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje sodnou stl metylparabenu a sodnou stl propylparabenu.
Mohou zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).
. Sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 6 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 1 ml. To

odpovida 0,3 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.
. Sachar6za

Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete

tento 1éCivy pripravek uzivat. Sachar6za mize byt Skodliva pro zuby.

Informace pro pacienty s cukrovkou
U ptipravku Maltofer se neptedpoklada, ze jeho piijem bude mit vliv na kazdodenni davkovani
inzulinu u pacientt s cukrovkou. 1 ml roztoku (20 kapek) obsahuje 0,01 chlebové jednotky.

3. Jak se Maltofer uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.



Doporucena davka

Pacient Lécba nedostatku zZeleza s

sniZenym poctem |normalnim poctem | Prevence nedostatku Zeleza
¢ervenych krvinek | ¢ervenych krvinek

Piedcasné 1-2 kapky na kg — —
narozené déti télesné hmotnosti
denné

Déti do 1 roku 10-20 kapek denn¢ | 6—10 kapek denn¢ | 2—4 kapky denné

Déti ve véku 1- 20—40 kapek denné | 10-20 kapek denné |4—6 kapek denn¢
12 let

Déti nad 12 let 40-120 kapek 20-40 kapek denn¢ | 4—6 kapek denn¢

a dospéli denn¢

Téhotné Zeny 80-120 kapek 40 kapek denné 2040 kapek denné
denné

Lahvicku s kapkami Maltofer je nutné drzet svisle. Kapky by mély proudit okamzité. Pokud se tak
nedégje, lehce klepnéte na lahvicku, aby se vytvofila kapka. Lahvickou netfepejte.

Délka 1écby

. Lécba nedostatku zeleza se sniZenym poctem ¢ervenych krvinek
Uzivejte peroralni kapky po dobu 3 az 5 mésict. Po dosazeni normalni hodnoty ¢ervené¢ho
krevniho barviva (hemoglobinu) uzivejte nékolik tydni davku piedepisovanou pii nedostatku
Zeleza s normalnim poctem cervenych krvinek. Tim se doplni zasoby Zeleza.

. Lécba nedostatku zeleza se sniZzenym poctem ¢ervenych krvinek v t€hotenstvi
Po dosazeni normalni hodnoty cerveného krevniho barviva pokracujte minimalné az do konce
téhotenstvi v uzivani davky predepisované pii nedostatku zeleza s normalnim poétem ¢ervenych
krvinek. Tim doplnite zasoby Zeleza a pokryjete zvySenou potiebu zeleza béhem téhotenstvi.

. Lécba nedostatku zeleza s normalnim poctem €ervenych krvinek a prevence nedostatku
Zeleza
UZivejte peroralni kapky 1 az 2 mésice.

Zpusob pouziti

Denni davku lze rozdélit do dil¢ich davek nebo ji 1ze uzit najednou.

Ptipravek Maltofer je mozné uzivat bez jidla i s jidlem. Doporucuje se vSak uzivat jej behem jidla
nebo bezprostfedné po ném. Mohou se tim zmirnit nezddouci t€inky na travici trakt.

Ptipravek 1ze michat s ovocnymi a zeleninovymi §tavami a s détskou nebo kojeneckou stravou.
Jakakoli zména barvy po smichani nema vliv na chut’ stav nebo détské stravy ani na ucinnost
pripravku Maltofer.

Smiseni ptipravku Maltofer s tekutou stravou také pomaha predchazet zabarveni zubi.

Délka pouzZivani
Tu urci lékar a zavisi na mife nedostatku zeleza.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Maltofer kapky, neZ jste mél(a)?
Pokud k tomu dojde, kontaktujte svého 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Maltofer kapky?
Vezmeéte si dalsi davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Maltofer kapky?
Nepftestavejte pouzivat ptipravek drive, nez je doporuceno, mohlo by dojit ke snizeni G¢innosti 1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, porad’te se s 1ékafem nebo
lékarnikem.




4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize ptipravek Maltofer zptisobovat nezadouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci u€inky se mohou vyskytovat s nasledujici Cetnosti:
Velmi ¢asté, mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi
. tmava stolice

Casté, mohou postihnout az 1 z 10 osob

. prijem

. pocit na zvraceni
. bolest bricha

. zacpa

Méné ¢asté, mohou postihnout az 1 ze 100 osob

. zvraceni

. zména zbarveni zubu
. zanét zaludku

. sveédéni

. kozni vyrazka

. koptivka

. zarudnuti kiize

. bolest hlavy

Vzacné, mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

. svalové kiece
. tres
. bolest svala

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati ¢i 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkil na adrese:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak uchovavat Maltofer kapky?

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na Stitku a na krabicce
za zkratkou Exp. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni pfislusného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v plivodnim obalu (lahvicka v krabiéce), aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak naloZit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Maltofer obsahuje

. Lécivou latkou je:
polymaltosum ferricum 178,6 mg, odp. 50 mg trojmocného zeleza v I ml (20 kapek) roztoku.
Jedna kapka obsahuje 2,5 mg Zeleza.

. Pomocné latky jsou:
sacharoza, smetanové aroma (obsahuje propylenglykol a vanilin), sodna siil metylparabenu (E
219), sodna stl propylparabenu (E 217), hydroxid sodny (k upraveé pH), ¢isténa voda.

Jak pripravek Maltofer kapky vypada a co obsahuje toto baleni?

Maltofer kapky jsou tmavé hnédy roztok v hnédé sklenéné lahvicce s pojistnym Sroubovacim
uzavérem a kapaci vlozkou v krabicce.

Velikost baleni: lahvicka 30 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 3. 2022



