Pakendi infoleht: teave kasutajale

TOT’HEMA, 5 mg/0,133 mg/0,07 mg/ml suukaudne lahus
raudgliikonaathiidraat, mangaangliikonaat, vaskgliikonaat

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

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui pérast 4 nadala moodumist te ei tunne paremini voi tunnete end halvemini, peate votma
ithendust arstiga.
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1. Mis ravim on TOT’HEMA ja milleks seda kasutatakse

Preparaadis sisalduv raudgliikonaathiidraat on efektiivne rauavaegusaneemia (kehvveresuse) raviks ja
ennetamiseks. Ravim sisaldab 66pdevases vajalikus koguses vaske ja mangaani. Vask soodustab raua
imendumist seedetraktist ja sidumist eriitroblastidega. Mangaan soodustab hemoglobiini siinteesi.
Preparaat sobib kasutamiseks ka lastel alates 1 kuu vanusest ja rasedatel.

Niidustused
Rauavaegusaneemia véltimine ja ravi.

2. Mida on vaja teada enne TOT’HEMA votmist

TOT’HEMA't ei tohi votta

- kui olete raua, mangaani v3i vase vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline;

- kui teil esineb raua kuhjumine organismis (hemokromatoosi, talasseemia, refraktaarse

aneemia, luuiidipuudulikkuse, korduvate voi krooniliste vereiilekannete tSttu);

- kui teil on mitte-rauavaegusaneemia (nt hemoliiiitiline aneemia, megaloblastiline aneemia,

poletikuaneemia);

- kui teil on Wilson'i tobi.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

- Rauavaeguse ennetamine imikutel pohineb mitmekiilgse toitumise varajasel kasutuselevotul.

- Kirjanduses avaldatud andmete kohaselt v3ib rauapohist ravi saavatel patsientidel mao ja
seedetrakti limaskest olla pigmenteerunud, mis voib hiirida seedetrakti operatsioone.

- Kui rauapuudus on seotud pdletikulise haigusega, ei ole ravi TOT"HEMA 'ga efektiivne.

- Rauaravi tuleb vdimaluse korral teha samaaegselt seisundi pShjuse raviga.

- Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma
arstiga.

- Gliikoosi ja sahharoosi sisaldus vdib pikaajalisel kasutamisel (vihemalt 2 néddalat) olla
hammastele kahjulik.



- See ravim sisaldab 108 mg alkoholi (etanooli) igas 10 ml ampullis. 10 ml lahuses oleva etanooli
kogus vastab vihem kui 3 ml dllele v&i 2 ml veinile. Selles ravimis oleval viikesel
alkoholikogusel pole margatavat toimet.

- See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) 10 ml ampulli kohta, see tihendab on
pohimatteliselt ,,naatriumivaba®.

- See ravim sisaldab 20 mg naatriumbensoaati igas 10 ml ampullis. Naatriumbensoaat vdib
vastsiindinutel (kuni 4 nédala vanustel) suureneda kollatdve (naha ja silmade kollasus)
esinemisriski.

Lapsed
See ravim on mdeldud iile 1 kuu vanustele lastele.

Muud ravimid ja TOT’"HEMA
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate vai olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Kui te votate juba jargmisi ravimeid, drge votke TOT"HEMA't enne, kui arst on nii otsustanud.
Tegelikult ei saa mdnda ravimit samaaegselt kasutada, samas kui teised ravimid vajavad konkreetseid
muudatusi (nditeks votmise aja osas):

Kui te kasutate siistimiseks rauda sisaldavaid preparaate, peaksite te Tot’hema kasutamist viltima.
Teavitage oma arsti, kui kasutate atsetohiidroksaamhapet sisaldavaid ravimeid.

Kui te votate jiargmisi ravimeid, peaksite nende manustamise ja TOT’"HEMA votmise vahele jédtma
vihemalt 2 tundi:

- teatud antibiootikumid (tsiikliinid vdi fluorokinoloonid),

- liigesehaiguste ravimid (penitsillamiin),

- kilpnddrmehaiguste ravimid (kilpnddrmehormoonid),

- Parkinsoni tdve ravimid (karbidopa, levodopa, entakapoon),

- HIV ravimid (biktegraviir, integraasi inhibiitorid),

- trientiin (Wilson'i tove raviks kasutatav ravim),

- metiiiildopa (arteriaalse hiipertensiooni ravim),

- strontsiumi, tsinki voi kaltsiumi sisaldavad toidulisandid ja/vdi ravimid.

- ravimid mao liighappesuse raviks, niiteks seedetrakti mineraalsed preparaadid, antatsiidid voi
adsorbendid (alumiiniumi-, kaltsiumi- ja magneesiumisoolad),

- luude norkuse korral kasutatavad ravimid (bisfosfonaadid).

Kui te votate kolestiiramiini (kasutatakse korge kolesteroolisisaldusega patsientidel), tuleb
rauasoolasid votta 1...2 tunni jooksul enne vai 4 tunni jooksul pirast kolestiiramiini votmist

TOT’HEMA koos toidu ja joogiga

TOT’HEMA't ei ole soovitatav votta koos tiisteraviljade (kliid, dlirikkad teraviljad), koogiviljade,
moningate valkude (munad), tee, kohvi, punase veini voi kaltsiumi sisaldavate toitude voi jookidega
(juust, piim jne), kuna see v0ib vihendada raua imendumist. Jitke rauasoolade ning nende toitude ja
jookide tarvitamise vahele paus (vihemalt 2 tundi).

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

TOT’HEMA't saab vajadusel kasutada raseduse ja imetamise ajal.
Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Pole tdenioline, et TOT’"HEMA kasutamine avaldaks mdju autojuhtimise ja masinate kisitsemise
voimele.



TOT’HEMA sisaldab gliikoosi, sahharoosi, etanooli ja naatriumbensoaati (vt 16iku ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud*¢)

3. Kuidas TOT’HEMA't votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu arst voi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Tavaline annus on:

Rauavegusaneemia ravi:
Lastele alates 1 kuu vanusest: 3 mg elementaarset rauda/kg 66pdevas, kusjuures maksimaalset annust
60 mg ei tohi iiletada.

Tiiskasvanud: 100...150 mg elementaarset rauda 66péevas (2...3 ampulli) tihekordse voi jagatud
annustena.

Rauavaegusaneemia profiilaktika ja kuratiivne ravi:
Rasedatele 50 mg elementaarset rauda 60pédevas (1 ampull) raseduse kahel viimasel trimestril (voi
alates 4. raseduskuust).

Manustamisviis
Suukaudne.

Loksutage ampulli enne kasutamist.
Murdke ampull ettevaatlikult moélemalt kiiljelt ja valage selle sisu klaasitdie vee (magustatud voi
magustamata) voi mone teise alkoholivaba joogi sisse.

Manustamise sagedus
Seda ravimit manustatakse eelistatult enne s60ki, kuid manustamise aega ja monikord ka annust tuleb

korrigeerida ldhtuvalt seedetrakti taluvusest.

Ravi kestus
Ravi peab kestma piisavalt kaua, et ravida aneemiat ja taastada rauavarusid, mis tdiskasvanute puhul
on naistel 600 mg ja meestel 1200 mg.

Aneemia rauavaeguse tottu:
Ravi kestus on tavaliselt 3 kuni 6 kuud, sdltuvalt rauavarude ammendumisest, mis pikeneb, kui
aneemia pohjus ei ole kontrolli all.

Kui te votate TOT’HEMA t rohkem, kui ette nihtud

Teatatud on rauasoolade iileannustamise juhtudest, eriti lastel lahuse suurtes kogustes allaneelamise

korral.

Uleannustamise siimptomiteks on jirgmised nihud:

- seedetrakti drritus, nditeks oksendamine voi kohulahtisus,

- kardiovaskulaarne Sokk voi metaboolne atsidoos (kiire hingamine voi hingeldus, siidame
l6ogisageduse suurenemine, peavalu, segasus, unisus, vasimus, séogiisu puudumine, kohutdbi,
oksendamine),

- neerupuudulikkuse (uriinimahu oluline vihenemine) ja maksapuudulikkuse ndhud (valu kéhus
iileval paremal, naha voi silmade kollasus ja tume uriin).

Kui te olete votnud liiga palju TOT”"HEMA't, peate sobiva ravi saamiseks votma viivitamatult
tthendust oma arsti voi ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga.

Kui te unustate TOT’HEMA'’t votta
Kui unustasite annuse votta, jitkake ravi vastavalt soovitatud skeemile.



Arge votke kahekordset annust, kui lahus jii eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Tot’hema votmise
Oluline on jiatkata TOT"HEMA votmist iga pédev, niikaua kui teie arst seda soovitab.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4.

Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Voib esineda jargmisi toimeid, mis on liigitatud kahanevas jérjestuses:

Sage: voib mojutada kuni 1 inimest 10-st

kohukinnisus

kohulahtisus

korvetised

iiveldus

oksendamine

must viljaheide (tavaline virvus)
kdhupuhitus

kohuvalu

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

ilitundlikkus

anafiilaktiline reaktsioon (tsine allergiline reaktsioon koos siimptomitega, nagu n#o, huulte, keele
vOi kdri turse, vilistav hingamine, hingamisraskused, dkiline punase 166be tekkimine (ndgestobi,
norkus- voi uimasustunne), mis vdib olla eluohtlik. Kui teil tekib mdni neist reaktsioonidest,
I6petage TOT'HEMA kasutamine ja poorduge viivitamatult arsti poole.

seedetrakti drritus

dge maopdletik (gastriit)

mao ja seedetrakti virvuse muutus (seedetrakti pseudomelanoos)*

hammaste madrdumine**

nahaloove

stigelus (pruuritus)

166ve, millega kaasneb siigelus (urtikaaria)

huulte, pdskede, silmalaugude, keele, pehme suulae, neelu voi héilepilu dkiline turse
(angioodeem),

allergiline dermatiit (allergilised nahareaktsioonid).

* Kirjanduses avaldatud andmete kohaselt voib rauapohist ravi saavatel patsientidel mao ja seedetrakti

limaskest olla pigmenteerunud, mis vdib héirida seedetrakti operatsioone.
** Pruunid v&i mustad laigud hammastel on ravi 16petamisel mééduvad.

Korvaltoimetest teatamine

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

5.

Kuidas TOT’HEMA't siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.



Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaja 16ppu, mis on mirgitud karbile prast ,,Ko1blik kuni:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida TOT’HEMA sisaldab

- Toimeained on raudgliikonaathiidraat, mangaangliikonaat ja vaskgliikonaat. 1 ml lahust
sisaldab raudgliikonaathiidraati koguses, mis vastab 5 mg rauale; mangaangliikonaati, mis vastab
0,133 mg mangaanile; vaskgliikonaati, mis vastab 0,07 mg vasele.

- Abiained on gliitserool, glitkkoosilahus, sahharoos, sidrunhape, naatriumtsitraat,
naatriumbensoaat, poliisorbaat 80, karamelli virvaine* (E 150c), puuvilja 16hna- ja maitseaine**,
puhastatud vesi.

* karamelli vdrvaine (E 150c): glitkoos, ammooniumhiidroksiid

** puuvilja I6hna- ja maitseaine: isoamiiiilatsetaat, isoamiiiilbutiiraat, bensaldehiiiid,
etiitilmetiiiilfeniiiilgliitsidaat, gammaundekalaktoon, etiiiilvanilliin, alkohol, vesi.

Kuidas TOT’HEMA vilja niieb ja pakendi sisu

TOT ’HEMA on suukaudne lahus.

TOT ’HEMA on selge tumepruun vedelik. Voimalik on kerge sademe esinemine.
Pruunid klaasampullid, mis sisaldavad 10 ml suukaudset lahust.

20 ampulli karbis.

Miiiigiloa hoidja
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OU Retlando

Aisa 8

80017 Pédrnu

Tel. 5136092

Infoleht viimati uuendatud veebruaris 2023.



