Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ferrum Lek, 100 mg néirimistabletid
Ferrum Lek, 10 mg/1 ml siirup
Raud(I1I)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ferrum Lek ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ferrum Leki kasutamist
Kuidas Ferrum Leki kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ferrum Leki séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Ferrum Lek ja milleks seda kasutatakse

Ferrum Leki nirimistabletid. Uks nirimistablett sisaldab toimeainena 100 mg rauda
[raud(I1D)hiidroksiid-poliimaltoos-kompleksina].

Ferrum Leik siirup. 1 ml siirupit sisaldab toimeainena 10 mg rauda [raud(IIT)hiidroksiid-poliimaltoos-
kompleksina]. 5 ml siirupit (iiks modtelusikatiis) sisaldab 50 mg rauda [raud(Il)hiidroksiid-
poliimaltoos-kompleksina].

Ferrum Lek on rauda sisaldav preparaat, mida kasutatakse rauapuudusaneemia raviks. Raud on
organismis tihtis element, mis kuulub hemoglobiini, miioglobiini ja rauda sisaldavate ensiitimide
koostisesse. Tavaliselt vdib rauapuuduse siimptomiteks olla krooniline vidsimus, kontsentreerumise
hdired, drrituvus, nirvilisus, peavalu, isutus, vastuvotlikkus stressile ja infektsioonide suhtes, kahvatus,
suunurkade I6henemine (ragaadid), naha kuivus, haprad juuksed ja kiitined.

Ferrum Leki siirupi ja ndrimistablettide koostises kuulub raud raud(I1l)hiidroksiid-poliimaltoos-
kompleksi — tiksikud rauda sisaldavad osised on selles kompleksis soendunud siisivesikust
poliimeeriga (poliimaltoosiga). Sellisel viisil scondunud kompleksist ei vabane raud seedetraktis ega
saa pohjustada seal ka soovimatuid korvaltoimeid. Lisaks sellele on tagatud ka raua biosaadavus
vajalikul madral. Raud(II)hiidroksiid-poliimaltoos-kompleksi ehitus sarnaneb loodusliku ferritiini
ehitusele. Sellise sarnasuse tdttu imendub raud kompleksist ainult looduslike mehhanismide osalusel.
Lisaks sellele puuduvad raud(IIT)hiidroksiid-poliimaltoos-kompleksil ka pro-oksiidatiivsed omadused,
mis on probleemiks kahevalentse raua soolade puhul.

2. Mida on vaja teada enne Ferrum Leki kasutamist
Arge votke Ferrum Leki:
- kui te olete toimeaine vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline,

- kui teil esineb raua iilekiillus (nt hemokromatoos, krooniline hemoliiiis),
- kui teil esinevad raua kasutamise hdired (nt aneemia seatinamiirgistusest ja sideroakrestiline
aneemia, talasseemia),
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- kui teie aneemia pdhjuseks ei ole rauapuudus (nt hemoliiiitiline aneemia, B1,-vitamiini
vaegusest pohjustatud megaloblastiline aneemia),

- kui te olete saanud mitmeid vereiilekandeid,

- kui te saate rauda siistide v3i infusioonidena.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Ferrum Leki votmist pidage nou oma arsti voi apteekriga:

- kui te olete diabeetik, sest iiks tablett vastab 0,04 leivaiihikule ja iiks ml siirupit sisaldab
200 mg sahharoosi.

- kui aneemia pohjuseks on infektsioon v3i pahaloomuline kasvaja, séilitatakse manustatud raud
retiikulo-endoteliaalsiisteemi rakkudes, kust see vabaneb alles pdrast primaarse haiguse
ravimist.

Ferrum Leki suukaudsete preparaatide ja teiste rauapreparaatide kasutamisel vdib viljaheide védrvuda
tumedaks (tumeroheliseks kuni mustaks), mis ei kujuta ohtu tervisele.

Ferrum Leki siirup
Maksakahjustusega patsientidel ja alkoholismi korral tuleb Ferrum Leki siirupit kasutada
ettevaatlikult.

Ravi ajal raud(Il)-gliitsiin-sulfaadi kompleksiga v3ib tekkida hammaste vérvuse muutus. Hammaste
varvuse muutus voib kas viaheneda iseenesest parast ravimi kasutamise 13petamist vai tuleb eemaldada
abrasiivse hambapasta vdi professionaalse hammaste puhastamisega.

Lapsed ja noorukid

Nérimistablettide kasutamine ei ole soovitatav alla 12-aastastel lastel, kuna neil on vajalik preparaadi
manustamine vdiksemas annuses. Selle asemel tuleks eelistada Ferrum Leki siirupit. Olge eriti
ettevaatlik lastel, sest iileannustamine v3ib pShjustada miirgitust.

Enne Ferrum Leki kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Muud ravimid ja Ferrum Lek
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Seniajani ei ole koostoimeid tdheldatud. Kuna raud on seotud kompleksina, ei teki tdenéoliselt
ioonseid koostoimeid toiduainetega (oksalaatide (nt kdogiviljad), tanniinidega (nt tee)) ja samal ajal
manustatavate ravimitega (tetratsiikliinidega, antatsiididega).

Preparaat ei mdjuta véljaheitest peitvere méddramise testi tulemusi ning seetdttu ei ole ka
rauapreparaadi manustamise katkestamine vajalik.

Teiste siistitavate ja suukaudsete rauapreparaatide samaaegset manustamist tuleb valtida suukaudselt
manustatava raua imendumise olulise parssimise tSttu. Kui te kasutate rauda sisaldavaid ravimeid,
radkige sellest enne Ferrum Leki kasutamist oma arstile.

Ferrum Lek koos toidu ja joogiga

Kuna raud on seotud mitteioonsesse raud(Il1)kompleksi, ei moodusta ta toidu koostisosade, nt fiitiini
(teraviljatoodetes), oksalaatide (ko6giviljades) vdi tanniiniga (tees) lahustumatuid kelaate ning seetdttu
ei vihene ka toimeaine imendumine.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Reproduktsiooniuuringutes ei tdheldatud katseloomade lootele mingisuguseid ohtusid. Rasedatel
naistel teostatud kontrollitud uuringutes ei taheldatud ravimi kasutamisel raseduse esimese trimestri
viltel iihtegi kahjulikku kdrvaltoimet lootele ega emale. Preparaadi kasutamine raseduse esimesel
kolmandikul ei kujuta riski ning negatiivne toime lootele ei ole tSenéoline.
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Imetamine
On viga ebatdenidoline, et Ferrum Leki narimistablettide voi siirupi kasutamine vdiks pdhjustada
rinnaga toidetaval imikul kdrvaltoimeid.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
On ebatdendoline, et Ferrum Lek mdjutab autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimet.

Ferrum Leki néiirimistabletid sisaldavad aspartaami ja naatriumi

Ferrum Leki siirup sisaldab sorbitooli, sahharoosi, alkoholi ja naatriumi

Teadmiseks diabeetikutele! Uks tablett vastab 0,04 leivaiihikule; 1 ml siirupit sisaldab 200 mg
sahharoosi.

Nirimistabletid sisaldavad aspartaami. Aspartaam on feniiiilalaniini allikas. Uhe tableti kohta tekib
1,5 mg feniiiilalaniini. See v3ib olla kahjulik, kui teil on feniiiilketonuuria, mis on harvaesinev
geneetiline hiire, mille korral feniiiilalaniini ei lammutata ja see koguneb organismi.

Siirup sisaldab 280 mg sorbitooli ja 200 mg sahharoosi iithes milliliitris. Sorbitool on fruktoosi allikas.
Kui arst on teile 6elnud, et teie (vdi teie laps) ei talu teatud suhkruid voi kui teil on diagnoositud
parilik fruktoositalumatus (haruldane geneetiline seisund, mille korral keha ei suuda fruktoosi
lagundada), pidage enne selle ravimi kasutamist (v0i lapsele andmist) ndu oma arstiga.

Sorbitool voib pohjustada seedetrakti vaevusi ja kerget kdhulahtisust. Siirup sisaldab viikestes
kogustes etanooli (alkoholi), vihem kui 100 mg iihes annuses (5 ml).

Siirup sisaldab metiiiil- ja propiitilparahiidroksiibensoaati, mis vdib pShjustada allergilisi reaktsioone
(ka hilistiitipi).

Siirup ja nirimistabletid sisaldavad vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi ithes annuses, see tihendab
on pohimdtteliselt ,,naatriumivaba®

3. Kuidas Ferrum Leki votta

Votke Ferrum Leki alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma
arsti vOi apteekriga. Annused ja ravikestus s6ltuvad aneemia raskusest.

Rauapuudusaneemia
Ravi kestus on umbes 3...5 kuud, s.o seni, kuni hemoglobiini tase on normaliseerunud. Seejarel
jatkatakse ravi veel mone nédala jooksul, et tdiendada organismi rauavarusid.

Kuni 1-aastased imikud. Ravi alustatakse 2,5 ml (1/2 mddtelusikatidie) Ferrum Leki siirupiga
G6pdevas. Seejdrel suurendatakse annust jark-jargult kuni 5 ml-ni (1 md6telusikatiis siirupit)
O0pédevas.

Kuni 12-aastastele lastele on soovitatav annus 5...10 ml (1...2 mddtelusikatidit) Ferrum Leki siirupit
O0o0pdevas.

Tdgiskasvanud, vanemad kui 12-aastased lapsed ja imetavad naised. Tavaline annus on 1...3 Ferrum
Leki ndrimistabletti 66pédevas voi 10...30 ml (2...6 mdotelusikatdit) Ferrum Leki siirupit.

Latentne rauapuudus
Ravi kestab umbes 1...2 kuud.

Kuni 1-aastased imikud. Kuna soovitatavad annused selle nididustuse korral on viikesed, ei sobi
kdesolev siirup kasutamiseks sellel ndidustusel.

Kuni 12-aastased lapsed. Soovitatav annus on 2,5...5 ml (1/2...1 mddtelusikatéit) Ferrum Leki siirupit
O0o0pdevas.

Tdiskasvanud, vanemad kui 12-aastased lapsed ja imetavad naised. Tavaline annus on iiks Ferrum
Leki ndrimistablett 66pdevas v&i 5...10 ml (1..2 mdd&telusikatéit) Ferrum Leki siirupit.

Rasedad
Rauapuudusaneemia
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Oopievas manustatakse 2...3 nirimistabletti vai 20...30 ml (4...6 mddtelusikatiit) siirupit kuni
hemoglobiinivdirtuse normaliseerumiseni. Seejérel jétkatakse ravi rauadepoode kestvaks taastamiseks
annuses | ndrimistablett voi 10 ml (2 mddtelusikatiit) Ferrum Leki siirupit 66pdevas kogu raseduse

kestel.

Tabel. Ferrum Leki 66pdevased annused rauapuuduse raviks ja profiilaktikaks

(20...30 ml)

(10 ml)

Ravimvorm | Rauapuudusaneemia | Latentne rauapuudus Profiilaktika
Imikud Siirup % ...1 mootelusikatdit | o
(kuni 1-aastased) (2,5...5ml)
Lapsed Siirup 1...2 mootelusikatdit | 1/2...1 mdotelusikatiit L
(1...12 aastat) (5...10 ml) (2,5...5ml)
Lapsed Tabletid 1...3 tabletti 1 tablett
(> 12 aastat), e
tdiskasvanud ja | Siirup 2...6 mdotelusikatidit | 1...2 modtelusikatéit
imetavad emad (10...30 ml) (5...10 ml)
Rasedad naised | Tabletid 2...3 tabletti 1 tablett 1 tablett
Siirup 4...6 mddtelusikatdit | 2 modtelusikatiit 1...2 mootelusikatiit

(5...10 ml)

(= -) Kuna nende ndidustuste korral on vajalikud annused liiga viikesed, ei sobi Ferrum Leki
rauatabletid ega siirup sel otstarbel kasutamiseks.

Oopievase annuse voib manustada iiks kord pievas voi jaotatult mitmeks viiksemaks annuseks.
Ferrum Leki tablette vdib nérida v3i neelata alla tervelt ning neid tuleb manustada s66gi ajal v3i kohe

pérast sooki.

Ferrum Leki siirupit vdib segada puu- vdi juurviljamahladega voi lisada imiku pudelitoidule. Siirupit
tuleb samuti manustada s66gi ajal v3i kohe pérast sooki. Annuse tdpseks mdotmiseks tuleb kasutada
ravimiga kaasasolevat mddtelusikat. Kui ravimi virvus on ainult pisut muutunud, ei avalda see mdju ei
ravimi maitseomadustele ega ka tema efektiivsusele.

Kui teil on tunne, et Ferrum Leki toime on liiga tugev voi liiga ndrk, radkige sellest arstile voi

apteekrile.

Kui te votate Ferrum Leki rohkem kui ette niihtud
Kui te votate kogemata liiga palju Ferrum Leki, vStke ithendust oma arstiga.
Uleannustamisel ei ole tiheldatud miirgistusnihte ega raua iilekoormust, kuna preparaadi toimeaine,

raud(IlD)hiidroksiid-poliimaltoos-kompleks ei vabasta seedetraktis rauda ioonsel kujul ning seetdttu ei
imendu see organismi ka passiivse difusiooni teel.

Kui te unustate Ferrum Leki votta
Kui te unustate annuse sisse votta, siis votke annus niipea, kui see meenub ning jitkake tavalise
annustamisskeemiga. Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vStmata.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viiga sage kdrvaltoime, mis v3ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st:
e viljaheite virvuse muutus

Sageli esinevad korvaltoimed, voivad esineda kuni 1 inimesel 10st:
e kohulahtisus, iiveldus, kdhuvalu, kdhukinnisus

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mis véivad esineda kuni 1 inimesel 100st:
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e peavalu
e oksendamine, hammaste virvuse muutus, maopdletik
e siigelus, nahaloove, ndgeslodve, nahapunetus

Harva esinevad korvaltoimed, mis voivad esineda kuni 1 inimesel 1000st:
e tahtmatud lihaste kokkutdmbed, lihasvalu

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

s. Kuidas Ferrum Leki siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Nérimistabletid. Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Siirup. Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kslblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ferrum Lek sisaldab:
- Toimeaine on raud(II)hiidroksiid-poliimaltoos-kompleks.
- Teised abiained on
e nirimistabletid: dekstraadid, makrogool 6000, aspartaam E951, Sokolaadiessents, talk.
e siirup: sahharoos, sorbitoolilahus (E420), metiiiilparahiidroksiibensoaat (E218),
propiiiilparahiidroksiibensoaat (E216), etanool 96 %, kooreessents, puhastatud vesi,
naatriumhiidroksiid.

Kuidas Ferrum Lek vilja nieb ja pakendi sisu
Nérimistabletid on pruunikasvalged, laigulised, kujult immargused, lamedad, viltuste servadega
tabletid. Siirup on pruuni vérvusega ldbipaistev lahus.

Ferrum Leki nérimistabletid ribapakendites (ribapakendid karpides), Alu/Alu blister — 30 tk (3 x 10
tk).

Ferrum Leki siirup: merevaiguvirvi klaaspudel koos alumiiniumist (v6i HDPE-st) keeratava korgi ja
LDPE tihendiga. Iga pudel sisaldab 100 ml siirupit. Ravimipudeliga on kaasas modtelusikas.

Miiiigiloa hoidja

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
Ljubljana

Sloveenia

Tootja
Lek Pharmaceuticals d.d. ravimfirma Vifor (International) Inc. litsentsi alusel (St. Gallen, Sveits).

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Pédrnu mnt 105
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11312 Tallinn
Tel: 6 652 400

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2018.
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