FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Niferex

30 mg/ml orala droppar, 16sning

Jarn (Fe?™)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare eller
apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

® Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer
information eller rad.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4

® Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du
mar samre.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Niferex ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Niferex
3. Hur du tar Niferex
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Niferex ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Niferex ar och vad det anvands for

Niferex ar en form av jarn som tas genom munnen for behandling
av, eller for att forhindra, jarnbrist. Jarn ar vasentligt for
syretransport och for dverforing av energi i kroppen. Niferex
anvands vid behandling av jarnbrist.

2. Vad du behover veta innan du tar Niferex

Anvand inte Niferex

® om du ar allergisk mot jarn eller nagot annat innehallsémne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du lider av en arftlig blodsjukdom som ger forhojt jarnvarde
(hemokromatos) eller andra sjukdomar som ger forhojt
jarnvarde.
om du far regelbundna blodtransfusioner.
till nyfodda som vager 2 kg eller mindre.

Varningar och forsiktighet
® Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Niferex.

® Om du har mag- eller tarmsjukdomar sasom kanslig tarm (IBS),
inflammatorisk tarmsjukdom, magkatarr eller mag- eller
tarmsar.
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® Om du har en allvarlig och kronisk njursjukdom som behandlas
med erytropoietin.
Om du har nedsatt leverfunktion eller alkoholproblem.
Om du har blod- eller jarnbrist utan kand orsak.

Jarnpreparat kan orsaka forgiftningar speciellt hos barn. Var sarskilt
forsiktig om andra kosttillskott och/eller jarnpreparat anvands.

Tanderna kan missfargas nar du tar Niferex. Om missfargningen
inte forsvinner nar du slutar ta Niferex maste den tas bort med en
slipande tandkram eller genom professionell tandrengoring.

Andra lakemedel och Niferex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel.

Okning av biverkningar

® Smartstillande medel och medel mot reumatism (ex. salicylater
och fenylbutazon): kan leda till en forstarkning av irritation pa
tarmslemhinnan som kan orsakas av Niferex.

Minskning av effekt

® Vissa antibiotika (tetracykliner) eller lakemedel (bisfosfonater)
for behandling av skelettsjukdomar (osteoporosis): om du
ocksa tar Niferex, minskar bade absorption av jarn och
absorption av tetracykliner eller bisfonater. Detta betyder att
effekterna av alla dessa mediciner minskas. Fraga din lékare
om du behover dka dosen av dessa lakemedel.

Lékemedel som innehaller kalcium, magnesium eller
aluminium, t.ex. antacida, kalcium- och magnesiumsalter for
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substitution: dessa mediciner reducerar eller forhindrar
jarnupptaget fran Niferex. Du kan behdva 6ka mangden av
Niferex som du tar.

Lakemedel for artrit sasom penicillamin och orala
guldféreningar, lakemedel mot Parkinsons sjukdom sasom
L-metyldopa, levodopa och L-tyroxin som anvands for
behandling av skoldskortelsjukdom: dessa mediciner
absorberas samre nar du tar Niferex med jarn. Du bor fraga din
lakare om du behover dka dosen av dessa lakemedel.
Behandlingar av infektioner (antibiotika) i en grupp lakemedel
som kallas fluorokinoler, sasom ciprofloxacin, levofloxacin,
norfloxacin och ofloxacin: jarn minskar kraftigt absorptionen av
dessa lakemedel. Du bor beratta for din lakare att du tar
Niferex innan du borjar ta dessa mediciner.

Vid intag av Niferex och tetracykliner ska tidsintervallet vara minst
3 timmar. Tidsintervallet mellan intag av Niferex och nagon av de
ovriga ovan namnda lakemedlen bor vara minst 2 timmar.

® Du skall inte ta doxycyklin och Niferex tillsammans, eftersom

doxycyklin kan hindra absorptionen och cirkulationen av
Niferex.

Andra eventuella biverkningar

® Testresultat for upptackt av blod i avféringen kan vara falskt

negativa under behandling med Niferex vid samtidigt intag av
C-vitamin.

Niferex med mat och dryck
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Dropparna skall tas med tillréckligt intervall fran maltiderna (t.ex.
pa fastande mage pa morgonen eller mellan tva huvudmal)
eftersom upptaget av jarn kan minskas av innehallsémnen i maten.
Gronsaker, mjolkprodukter, kaffe och te kan minska upptaget av
jarn, darfor bor tidsintervallet mellan intag av Niferex och dessa
livsmedel vara minst 2 timmar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Det finns inga kanda risker vid anvandning av Niferex i samband
med graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Niferex paverkar inte formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner.

Niferex innehaller sorbitol, natrium och alkohol

® Detta ldkemedel innehaller 372 mg sorbitol per ml eller 20
droppar motsvarande 18,6 mqg sorbitol/1 droppe. Sorbitol ar en
kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa
sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats
med hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom
som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare
innan du anvander detta lakemedel.

® Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium
per ml d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
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® Detta lakemedel innehaller 24,0 mg alkohol (etanol) per ml
motsvarande 2,4 % w/v. Mangden i 1 ml av detta Iakemedel
motsvarar mindre an 1 ml 6l eller 1 ml vin. Den laga mangden
alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur du tar Niferex

Anvand inte Niferex till barn under 12 ar utan lakares ordination.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och ungdomar:

Kroppsvikt 50-65 kg: | borjan av behandlingen 35 droppar 3-4
ganger dagligen under 1-2 veckor och darefter 35 droppar en eller
tva ganger dagligen.

Kroppsvikt =65 kg: | borjan av behandlingen 35 droppar 4-6 ganger
dagligen under 1-2 veckor och déarefter 35 droppar en eller tva
ganger dagligen.

Niferex bor inte anvandas langre tid &n en manad utan lékares
ordination.

Nyfédda och sma barn enligt kroppsvikt:

Over 2 kg upp till 3 kg: 2 droppar 2-4 ganger dagligen
Over 3 kg upp till 4 kg: 3 droppar 2-4 ganger dagligen
Over 4 kg upp till 5 kg: 4 droppar 2-4 ganger dagligen
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Over 5 kg upp till 10 kg: 5 droppar 2-4 gadnger dagligen
Over 10 kg upp till 20 kg: 10 droppar 2-4 ganger dagligen

Barn fran 6 ar och ungdomar:
Kroppsvikt fran 21 kg till 50 kg: 35 droppar 1-2 ganger dagligen

Administreringssatt

Dropparna ska tas med tillrackligt intervall fran maltiderna, t.ex. pa
fastande mage pa morgonen eller mellan tva huvudmal, eftersom
upptaget av jarn kan minskas av innehallsamnen i maten.

Dropparna bor spadas ordentligt med vatten och svaljas genom ett
sugror for att forhindra missfargning av tanderna. Nar dropparna
ges till nyfodda och sma barn kan de spadas med vatten eller
fruktsaft eller blandas med fruktkram direkt fore intag.

Om du har tagit for stor mangd av Niferex

Efter en avsiktlig eller oavsiktlig dverdosering ar det mer sannolikt
att symtomen som beskrivs i avsnitt 4 "Eventuella biverkningar"
upptrader och ar allvarligare.

Om du har fatt i dig for stor méngd Niferex eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta alltid ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

En overdos kan orsaka forgiftning speciellt hos barn.

Symtom som kan uppsta ar till exempel rastléshet, magont,
illamaende, krékning, diarré, chock och medvetsléshet. Avforingen
kan bli morkfargad, krékningarna kan innehalla blod.

Om du har glomt att ta Niferex
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Ta inte dubbla dosen for att ersatta den glomda dosen. Om du har
glomt att ta en eller flera doser av Niferex, fortsatt bara att ta
dropparna lite langre.

Om du slutar att ta Niferex

Inga speciella atgarder behover géras nar behandlingen med
Niferex avslutas.

Om du har ytterligare fragor kring anvandningen av detta
lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem. Niferex kan i sallsynta fall
orsaka en allvarlig allergisk reaktion. Om du far allvarliga hudutslag
eller klada eller om du far svarigheter att andas ska du soka
omedelbar medicinsk radgivning.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 personer):

obehagskanslor i mage och tarm
halsbranna

krakningar

diarré

illamaende

forstoppning

morkfargad avforing

Sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 personer):

® missfargning av tander (se ocksa under avsnitt 2 "Varningar
och forsiktighet )
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® Gverkanslighetsreaktioner i huden t.ex. hudutslag, urtikaria (
nasselutslag) eller exantem (sjukdomar med hudutslag och
hudrodnad).

Har rapporterats (forekommer hos okant antal personer):

® buksmarta, smarta i 6vre delen av buken, mag-
tarmblodningar, missfargning av tungan, missfargning av
munslemhinnan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Niferex ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum, som anges pa etiketten och
kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarheten i bruten férpackning ar 3 manader vid hogst 25 °C.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ferroglycinsulfatkomplex och 1 ml (ca 20

droppar) innehaller 170 mg motsvarande 30 mg tvavart jarn (Fe2+
).

Ovriga innehallsamnen:

Sackarinnatrium, sorbitol (E420), svavelsyra, smakamne (apelsin),
renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Niferex ar en gron-gul till ljusbrun klar losning.
Niferex finns i forpackningsstorleken 30 ml (brun glasflaska med
droppinsats).

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
UCB Pharma GmbH
Rolf-Schwarz-Schutte-Platz 1

40789 Monheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare
Aesica Pharmaceuticals GmbH

Alfred NobelstralSe 10
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40789 Monheim
Tyskland

Information lamnas av
UCB Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK - 2300 Kopenhamn S
Danmark

Tfn: + 46/ (0) 40 29 49 00

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Norge - Niferex

Sverige - Niferex

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-05

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se
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http://www.lakemedelsverket.se

