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NAVODILO ZA UPORABO

Retafer 100 mg filmsko obloZene tablete
ferrum

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Retafer in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Retafer
Kako jemati zdravilo Retafer

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Retafer

Dodatne informacije

oL E

1. KAJ JE ZDRAVILO RETAFER IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Retafer spada v skupino zdravil za zdravljenje slabokrvnosti (anemije).

Vsebuje Zelezo, ki ima pomembno vlogo pri prenosu kisika po krvi iz plju¢ v ostale dele telesa. Kisik
je nujno potreben za normalno delovanje telesa. Ce Zeleza primanjkuje, se razvije slabokrvnost in
prenos kisika je moten.

Zdravilo je namenjeno za odpravljanje pomanjkanja Zeleza v telesu oziroma za zdravljenje
slabokrvnosti. Namenjeno je tudi za prepre¢evanje pomanjkanja zeleza, ¢e obstaja tveganje zan;.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO RETAFER

Ne jemljite zdravila Retafer:

- Ce ste alergi¢ni na 0z. preobcutljivi za Zelezo ali katerokoli sestavino zdravila Retafer, kar se
lahko kaZe v obliki izpuscaja, tezav z dihanjem, hudega zniZanja krvnega tlaka;

- ¢e imate povecano koli¢ino Zeleza v serumu oziroma v telesu;

- ¢e imate slabokrvnost, ki ni posledica pomanjkanja Zeleza (npr. slabokrvnost zaradi
nepravilne presnove Zeleza v telesu, dolgotrajnega vnetnega obolenja ali rakastega
obolenja).

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Retafer:

- ¢e imate presnovno bolezen porfirijo, se vam po jemanju Retaferja stanje lahko poslabsa;

- e prebolevate vnetje ¢revesa ali ¢e veste, da imate zoZitev v prebavilih ali bolezenske
nepravilnosti stene prebavil (divertikulozo), morate o tem obvestiti zdravnika, ki vam je Retafer
predpisal;

- pred zdravljenjem opozorite zdravnika, ¢e imate kak$no kroni¢no bolezen, presnovno motnjo,
Ce ste preobcutljivi ali ¢e jemljete katera druga zdravila;

- ¢e va$ zdravnik ne odloci drugace, ne jemljite zdravila dlje kot 6 mesecev, zdravnik se bo morda
odlocil za dolgotrajnejSe zdravljenje pri stalnih ali ponavljajocih se krvavitvah ali pri pogostih
nosecnostih;
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- po nekaj tednih zdravljenja bo zdravnik presodil, ali so potrebne laboratorijske preiskave, da bi
ocenil u¢inek zdravljenja, in pri nezadostnem ucinku dolocil nadaljnje zdravljenje.

Jemanije drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Zdravilo Retafer in nekatera druga zdravila lahko medsebojno u¢inkujejo, zaradi ¢esar se lahko
zmanj$a ali poveca ucinek enega ali drugega zdravila.

Prehod Zeleza iz prebavil v kri npr. povecuje vitamin C.

Se posebej morate zdravnika opozoriti, kadar jemljete naslednja zdravila:

- zdravila za zdravljenje osteoporoze (bisfosfonati),

- zdravila za uravnavanje zelod¢ne kislosti (antacidi),

- antibiotike (tetraciklini, fluorokinoloni),

- zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni (levodopa, karbidopa),

- zdravila proti visokemu krvnemu tlaku (metildopa),

- zdravila, ki vezejo tezke kovine (penicilamin).

Med jemanjem Retaferja in nastetih zdravil morata preteci vsaj dve uri.

Retafer lahko povzroci lazno pozitivne izvide nekaterih preiskav prisotnosti krvi v blatu.

Jemanije zdravila Retafer skupaj s hrano in pijaco

Retafer bolj u¢inkuje, ¢e ga jemljete na tesce ali ga popijete z napitkom, ki vsebuje vitamin C; ¢e pa
vam tak$no jemanje povzroca prebavne motnje, ga lahko vzamete tudi po obroku. Mleéni obroki in
obroki, ki vsebujejo jajéne izdelke, obcutno zmanjsujejo prehod zeleza iz prebavil v kri.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.
Zdravilo lahko jemljete med nose¢nostjo in dojenjem, ¢e tako dolo¢i zdravnik.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Retafer nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Retafer
Zdravilo Retafer vsebuje laktozo. Ce imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred zacetkom
zdravljenja posvetuijte s svojim zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO RETAFER

Pri jemanju zdravila Retafer natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Trajanje zdravljenja bo dolocil zdravnik, ki vam je zdravilo predpisal. Morda se bo odlocil, da zdravilo
jemljete Se 2 do 4 mesece po odpravi slabokrvnosti, da se napolnijo izpraznjene zaloge Zeleza v telesu.
Tablete morate pogoltniti cele z vodo. Vzemite jih na te§ée, ker bo tako u¢inek najvedji. Ce vam
jemanje na te$¢e povzroca prebavne motnje, jih lahko vzamete po obroku.

Susilni valjcek v steklenicki ni za uZivanje!

Obicajni odmerek je:

Odrasli in otroci nad 12 let: Vzemite 1 tableto po 100 mg na dan. Ce tako dolo¢i zdravnik, lahko
jemljete tudi po 2 tableti na dan, obe hkrati ali 1 tableto zjutraj in 1 zvecer. Za preprecevanje
pomanjkanja Zeleza pri bolnikih in nose¢nicah s pove¢anim tveganjem za pomanjkanje Zeleza pogosto
zados$c¢ajo ze manjse koli¢ine Zeleza, zato jim filmsko oblozenih tablet po 100 mg ne priporo¢amo.

Za otroke, mlajSe od 12 let, zdravilo ni primerno. Otroci, mlajsi od 12 let, lahko dobivajo pripravke
zeleza v obliki kapljic ali sirupa.
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Ce menite, da je u¢inek zdravila premoéan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Retafer, kot bi smeli

Dolgotrajno jemanje ali preveliko odmerjanje zdravila lahko povzro¢i poSkodbo sluznice prebavil in
bolezensko kopicenje Zeleza v telesu (hemosiderozo).

Zauzitje ve¢jega Stevila tablet naenkrat (ve¢ kot 40 mg Zeleza/kg telesne mase) lahko vodi v hude
zastrupitve, Se posebej pri otrocih! V nekaj urah se pokaZejo znaki poskodbe sluznice prebavil
(slabost, bruhanje, driska in krvavitev iz prebavil). V hujsih primerih se zelo zniza krvni tlak, v¢asih se
pojavijo tudi motnje zavesti od zaspanosti do kome. Stanje se lahko za¢asno izbolj$a, v hudih primerih
pa se v naslednjih 24 do 48 urah lahko pojavijo Sok, povecana kislost krvi, zmanj$anje koncentracije
sladkorja v krvi, motnje v strjevanju krvi, ledvi¢na in jetrna odpoved, kopic¢enje vode v pljucih, kr¢i in
motnje zavesti. Znani so tudi smrtni primeri!

Zdravnik bo dolo¢il ustrezno zdravljenje in nadzor delovanja organov, ki bi bili lahko prizadeti (srce
in zilje, pljuca, ledvice, jetra).

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Retafer

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Nadaljujte z obi¢ajnim urnikom odmerjanja tako, da pravoCasno vzamete naslednji predvideni
odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Retafer
Ce prenehate jemati Retafer, preden vam tako predpiSe zdravnik, se lahko (ponovno) pojavi
slabokrvnost ali pa se bolezensko stanje poslab3a.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Oblika tablet Retafer omogoca poc¢asno in enakomerno sproscanje zeleza v Zelodcu in ¢revesju, zato
ne morejo povzro¢iti kopicenja velikih koli¢in Zeleza na enem mestu. Tako so neZeleni u¢inki zdravila
precej redkejsi. Tablete so oblozene z zasc¢itnim slojem, ki preprecuje nezeleno delovanje zeleza na
zobe.

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Retafer neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

NeZeleni ucinki so po pogostnosti razvrsceni v naslednje skupine:

zelo pogosti | pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

pogosti pojavijo se pri manj kot 1 od 10 bolnikov, ampak pri ve¢ kot 1 od 100 bolnikov
obcasni pojavijo se pri manj kot 1 od 100 bolnikov, ampak ve¢ kot pri 1 od 1000 bolnikov
redki pojavijo se pri manj kot 1 od 1000 bolnikov, ampak ve¢ kot pri 1 od 10.000 bolnikov
zelo redki pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov

neznani ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

Nezeleni ucinki, ki so redki:
slabost, bruhanje, zaprtost, driska, ¢rno blato in bolecine v trebuhu.

Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA RETAFER
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte zasc¢iteno pred vlago pri temperaturi do 25 °C.
Po uporabi stekleni¢ko takoj dobro zaprite.

Zdravila Retafer ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.
Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naéinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Retafer

- Zdravilna uéinkovina je Zelezo. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 100 mg Zeleza v obliki
303 mg zelezovega(ll) sulfata.

- Pomozne snovi filmsko obloZenih tablet po 100 mg so laktoza monohidrat, ester glicerola in
hidrogenirane smole, jabol¢na kislina in magnezijev stearat v jedru tablete ter hipromeloza,
metilceluloza, makrogol 6000, smukec, titanov dioksid (E171) in zelezov oksid (E172) v filmski
oblogi v ovojnici kapsule.

Izgled zdravila Retafer in vsebina pakiranja
Filmsko obloZene tablete po 100 mg so rumene barve, okrogle, rahlo izbocene.
Na voljo so Skatle s 30 filmsko obloZenimi tabletami in susilnim valjckom v steklenicki.

Nadin in reZzim izdaje zdravila Retafer
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarje3ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo odobreno
12. 3. 2010
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	Zdravilna učinkovina je železo. Ena filmsko obložena tableta vsebuje 100 mg železa v obliki 303 mg železovega(II) sulfata.

