Pakendi infoleht: teave patsiendile

Ferrum Lek, 100 mg narimistabletid
Ferrum Lek, 10 mg/ml siirup
raud(l11)

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskaik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

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

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Ferrum Leki sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Ferrum Lek ja milleks seda kasutatakse

Organismis esineb raud punaverelibledes, lihastes ja ensiilimides. Rauapuudus vdib pdhjustada
kroonilist vasimust, keskendumishéireid, arrituvust, nérvilisust, peavalu, isutust, tundlikkuse
suurenemist stressi ja nakkuste suhtes, kahvatust, suunurkade I6henemist, naha kuivust, juuste ning
kltnte haprust.

Ferrum Leki narimistablettides ja siirupis sisalduv raud on raud(l11)hudroksiidi-stsivesiku polumeeri
kompleksis (poliimaltoosi kompleksis). See ei lase raual seedetrakti kahjustada. Samuti kaitseb see
raua ja toidu vaheliste koostoimete eest. Raud(l11)hidroksiidi-polimaltoosi kompleksi ehitus sarnaneb
loodusliku valgu ferritiini ehitusega, mis toimib raua salvestusvalguna. Selle sarnasuse tottu liigub
raud seedetraktist verre loodusliku mehhanismi abil.

Ferrum Leki kasutatakse:

- latentse (varjatud) rauapuuduse raviks (seisund, kui rauavarud on ammendunud, kuid aneemia ei
ole veel tekkinud),

- rauavaegusaneemia raviks (valjendunud rauapuudus),

- rauapuuduse ennetamiseks raseduse ajal.

2. Mida on vaja teada enne Ferrum Leki kasutamist

Ferrum Leki ei tohi votta:

- kui te olete toimeaine vai selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline,

- kui teil esineb raua tlekillus (nt hemokromatoos, hemosideroos),

- kui teil esinevad raua kasutamise héired (nt aneemia seatinamuirgistusest ja sideroakrestiline
aneemia, talasseemia),

- kui teie aneemia p&hjuseks ei ole rauapuudus (nt hemoliiitiline aneemia),

- kui te olete saanud mitmeid veretlekandeid,

- kui te saate rauda veenisiseselt.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Ferrum Leki v8tmist pidage nbu oma arsti v3i apteekriga:
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- kui teil on aneemia nakkuse voi véhi tottu;

- kui olete eakas;

- kui ravim on mdeldud lastele (vt alltoodud teavet);

- kui teil on maksakahjustus;

- kui teil on raske neerukahjustus ja te saate ravimeid punavereliblede tootmise stimuleerimiseks.
Ravimi kasutamise ajal vOib véljaheide muutuda tumedaks, kuid sellel puudub Kliiniline tahtsus.

Ravi ajal Ferrum Lekiga v6ib hammaste varvus muutuda, mis vGib laheneda iseenesest voi tuleb
varvuse muutused eemaldada abrasiivse hambapastaga voi professionaalse hammaste puhastamisega.

Ferrum Leki ei soovitata kasutada koos teiste raualisanditega.
Rauda sisaldavate ravimite juhuslik allaneelamine v&ib pdhjustada rasket mrgistust, eriti lastel.

Lapsed ja noorukid

Kliiniliselt valjendunud aneemia ravi

Lapsi ja noorukeid vanuses kuni 12 aastat ei tohi ravida narimistablettidega, sest nendega ei ole
voimalik manustada vajalikke véikseid annuseid; soovitatav on ravi siirupiga (vt ka 16ik 3 ,,Kuidas
Ferrum Leki kasutada“).

Latentse (varjatud) rauapuuduse ravi

See ravim ei vBimalda imikutele vajalikke vaikseid annuseid ega sobi seetdttu imikute latentse
rauapuuduse raviks.

Lapsi ja noorukeid vanuses kuni 12 aastat ei tohi ravida narimistablettidega, sest nendega ei ole
vBimalik manustada vajalikke vaikseid annuseid; soovitatav on ravi siirupiga.

Ferrum Leki narimistabletid sisaldavad aspartaami (E951)

Uks nérimistablett sisaldab 1,5 mg aspartaami. Aspartaam on fenitilalaniini allikas. See vGib olla
kahjulik, kui teil on fenullketonuuria, mis on harvaesinev geneetiline haire, mille korral fenttlalaniin
ei lammutata ja see koguneb organismi.

Ferrum Leki siirup sisaldab sahharoosi, sorbitooli, etanooli, metlitilparahidroksiibensoaati,
propullparahtdroksiibensoaati, naatriumi ja propuleengliikooli (E1520)

Uks milliliiter siirupit sisaldab 200 mg sahharoosi. Maksimaalne 66paevane annus (30 ml) sisaldab 6 g
sahharoosi. Seda tuleb arvestada suhkurtbbe pddevatel patsientidel. Kui arst on teile 6elnud, et te ei
talu teatud suhkruid, peate enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga. See ravim vdib olla
hammastele kahjulik.

Ravim sisaldab 0,4 g sorbitooli milliliitris. Sorbitool on fruktoosi allikas. Kui arst on teile 6elnud, et te
(vOi teie laps) ei talu teatud suhkruid voi kui teil on diagnoositud parilik fruktoositalumatus
(harvaesinev geneetiline héire, mille korral inimese organism ei suuda fruktoosi lagundada), pidage
enne ravimi votmist (voi lapsele andmist) ndu oma arstiga. Sorbitool vdib p&hjustada seedetrakti
vaevusi ja kerget kdhulahtisust. 1 g sorbitooli energeetiline vaartus on 2,6 kcal.

Ravim sisaldab vaikses koguses alkoholi (etanool). Maksimaalne 66pdevane annus (30 ml) sisaldab
vahem kui 100 mg etanooli (alkoholi). Alkoholi sisaldus selle ravimi 5 ml-s on véiksem kui 1 ml-s
Olles vdi 1 ml-s veinis. Véike alkoholi kogus selles ravimis ei oma mdrgatavat toimet.

Ravim sisaldab metiiilparahtidroksiibensoaati (E218) ja propudlparahiidroksubensoaati (E216). Need
vBivad pdhjustada allergilisi reaktsioone (ka hilisttdpi).

Ravim sisaldab 7,5 mg proptleengliikooli tihe milliliitri siirupi kohta. Kui teie laps on noorem kui 4
nédalat, radkige oma arsti vOi apteekriga, enne kui annate talle seda ravimit, eriti kui lapsele antakse
muid ravimeid, mis sisaldavad propileenglikooli v8i alkoholi.

Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi milliliitri kohta, see td4hendab praktiliselt
,haatriumivaba“.
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Muud ravimid ja Ferrum Lek

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid, eriti ravimeid luukao véltimiseks (bisfosfonaadid) v8i mao happesuse
vahendamiseks (prootonpumba inhibiitorid).

Koostoimed teiste ravimitega ei ole téendolised.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate, et olete rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ferrum Lek ei mdjuta autojuhtimise v6i masinatega té6tamise voimet.
3. Kuidas Ferrum Leki vitta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
nbu oma arsti vBi apteekriga.

Ravi annused ja kestus sdltuvad rauapuuduse ulatusest. Soovitatavad annused on toodud allolevas
tabelis.

Valjendunud rauapuuduse ravi (valja arvatud rasedad)
Ravi kestab ligikaudu 3...5 kuud, kuni hemoglobiin on uuesti saavutanud normaalse vaértuse. Seejérel
tuleb ravi jatkata paari naddala jooksul organismi rauavarude taastumiseni.

Ferrum Leki annused:

- Alla 1-aastased imikud: algannus on 2,5 ml (pool médtelusikat) 66péaevas. Annust suurendatakse
jark-jargult 5 mil-ni (1 modtelusikas) 60péevas.

- Lapsed ja noorukid vanuses 1...12 aastat: 5...10 ml (1...2 mddtelusikat) siirupit 66paevas.-
Noorukid vanuses lle 12 aasta, tdiskasvanud ja imetavad emad: tavaline 66péevane annus on
1...3 nérimistabletti voi 10...30 ml (2...6 modtelusikat) siirupit.

Latentse rauapuuduse ravi (vélja arvatud rasedatel)
Ravi kestab 1...2 kuud.

Ferrum Leki annused:

- Lapsed ja noorukid vanuses 1...12 aastat: 2,5...5 ml (pool kuni 1 mddtelusikas) siirupit paevas.

- Noorukid vanuses Ule 12 aasta, téiskasvanud ja imetavad emad: iiks narimistablett voi 5...10 ml
(1...2 modtelusikat) siirupit paevas.

Valjendunud rauapuuduse ravi rasedatel

2...3 ndrimistabletti v&i 20...30 ml (4...6 modtelusikat) siirupit 06péevas kuni vere
hemoglobiinisisalduse normaliseerumiseni. Seejarel soovitatakse ravi jatkata 1 narimistableti voi
10 ml (2 modtelusikat) siirupiga 66péevas rauavarude taastamiseks kuni véhemalt raseduse 16puni.

gatentse (varjatud) rauapuuduse ravi ja ennetamine rasedatel
Uks nédrimistablett v8i 5...10 ml (1...2 mddtelusikat) siirupit paevas.

Allolev tabel nditab Ferrum Leki 66péevast annust rauapuuduse ennetamiseks ja raviks

Ravimvorm | Rauapuudusaneemia | Latentne rauapuudus Profilaktika
Imikud Siirup % ...1 mootelusikatait | _ _
(kuni 1- (2,5...5ml)
aastased)
Lapsed ja Siirup 1...2 m@dtelusikatait | %...1 modtelusikatait L
noorukid (5...10 ml) (2,5..5ml)
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(1...12 aastat)
Noorukid Tabletid 1...3 tabletti 1 tablett
> 12 aastat, .
téiskasvanud ja |Siirup 2...6 mootelusikatdit | 1...2 mdotelusikatéit
imetavad emad (10...30 ml) (5..10 ml)
Rasedad naised | Tabletid 2...3 tabletti 1 tablett 1 tablett
Siirup 4...6 mootelusikatdit |2 maotelusikatait 1...2 moodtelusikatait
(20...30 ml) (10 ml) (5...10 ml)

Markus. M6dtelusikas on pakendis olev mddtelusikas.
(—-) Kuna nende néidustuste korral on vajalikud annused liiga véikesed, ei sobi Ferrum Leki
rauatabletid ega siirup sel otstarbel kasutamiseks.

Manustamisviis

—  Ferrum Lek tuleb sisse votta s66gi ajal voi kohe parast sooki. O6paevase annuse voib jagada
mitmeks véiksemaks annuseks voi votta ihe annusena.

— Ferrum Leki nérimistablette vdib narida vai tervelt alla neelata.

— Ferrum Leki siirupit vBib segada puu- vdi juurviljamahlaga vdi lisada pudelitoidule. Toidu vdi
joogi kerge varvuse muutus ei mdjuta maitset ega ravimi efektiivsust. Kasutage siirupi tapseks
annustamiseks kaasasolevat modtelusikat. Modtelusikal on mérgitud 2,5 ml ja 5 ml annused.
Tais mdotelusika maht on 6 ml.

Kui te votate Ferrum Leki rohkem, kui ette nahtud
Kui te votate kogemata liiga palju Ferrum Leki, vdtke Ghendust oma arstiga.
Praeguse hetkeni ei ole teatatud Ferrum Leki mirgistuse vdi ileannustamise juhtudest.

Kui te unustate Ferrum Leki votta
Kui te unustate annuse sisse votta, siis votke annus niipea, kui see meenub ning jatkake tavalise
annustamisskeemiga. Arge votke kahekordset annust, kui ravim jéi eelmisel korral v6tmata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Véaga sage (esineb rohkem kui 1 inimesel 10st):
- valjaheite tume varvus.

Sage (esineb vahem kui 1 inimesel 10st):
- kdhulahtisus,

- iiveldus,

- kohuvalu,

- duspepsia (seedehdired),

- ebamugavustunne k&hus,

- kéhupuhitus,

- kdhukinnisus.

Aeg-ajalt (esineb véhem kui 1 inimesel 100st):
- peavalu,
- gastriit,
- siigelus,
- l66ve,
- makulaarne 166ve (lamedad punased tapid),
- vesikulaarne 166ve (véikesed villid),
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- ndgesldove,

- erlteem (nahapunetus),

- oksendamine,

- regurgitatsioon (allaneelatud toidu tagasivool sddgitorusse ja suhu),
- hammaste varvuse muutus.

Harv (esineb véahem kui 1 inimesel 1000st):
- lihaste spasmid, tahtmatud lihasetdmblused, varisemine, lihasevalu.

Rauast tingitud tume valjaheite vérvus ei oma kliinilist tahtsust.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ferrum Leki sailitada

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

Siirup. Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Kdlblikkusaeg péarast pudeli avamist 2 kuud.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil pérast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ferrum Lek sisaldab:
- Toimeaine on raud(l1)hidroksiid-polimaltoos-kompleks.
Uks narimistablett sisaldab 100 mg rauda raud(l11)hiidroksiidi-poliimaltoosi kompleksina.1 ml
siirupit sisaldab 10 mg rauda raud(I11)hudroksiidi-polumaltoosi kompleksina. 5 ml siirupit (1
maodtelusikas) sisaldab 50 mg rauda raud(I11)hidroksiidi-polimaltoosi kompleksina.
- Teised abiained on
Nérimistabletid: dekstraadid, makrogool 6000, aspartaam (E951), Sokolaadiessents (sisaldab
propuleengliikooli E1520), talk.
Siirup: sahharoos, sorbitoolilahus (E420), metiililparahtidroksiibensoaat (E218),
propullparahidroksiibensoaat (E216), etanool 96 %, kooreessents (sisaldab propuleenglikooli
E1520), puhastatud vesi, naatriumhudroksiid.

Kuidas Ferrum Lek vélja néeb ja pakendi sisu
Nérimistabletid on pruunikasvalged, laigulised, kujult immargused, lamedad, viltuste servadega
tabletid. Siirup on pruuni varvusega labipaistev lahus.

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

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

Mudgiloa hoidja
Sandoz d.d.
Verovskova 57
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http://www.ravimiamet.ee/

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootja

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Sloveenia

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun mudigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Parnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: 6 652 400

Infoleht on viimati uuendatud jaanuar 2023.
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