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Palmingsvedlegg: Informasjon til brukeren

Niferex 100 mg enterokapsler, harde

Jern (Fe?)

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du

begynner a bruke legemidlet. Det inneholder

informasjon som er viktig for deg.

Bruk alkid dette legemidlet noyaktg som beskrevet i dette

pakningsvedlegget eller som lege eller apotek har fortalt deg.

~ Ta vare p4 dette pakningsvedlegget. Du kan fd behov for
a lese det igjen. L

— Spor pa apoteket eller din lege dersom du trenger mer
informasjon elfer rad.

— Kontakt lege eller apotek dersom du opplever
bivirkninger. Dette gielder ogsa bivirkninger som ilde er
nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

— Kontakt legen din hvis du ikke blir bedre éller hvis du
foler deg verre. ’
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1. Hva Niferex er og hva det brukes mot :

Virkning: :

Niferex inneholder en form av jern som kan tas giennom

rmunnen for & behandle eller unngé jernmangel. jern er ngdvendig

for transport av oksygen og for energitransport i kroppen.

Kapslene kalles enterokapsler fordi innholdet ile frigjores i

magesekken. Kapslene transporterer jernet til tarmen hvor det

kan tas opp. o .

Niferex er et jernpreparat til bruk av voksne og barn over

20 kg (6 &r) ved jernmangel.” - - : o

2, Hva du ma vite fgr du biruker Nifere:

Brul ikke Niferex: - :

— Dersom du er allergisk overfor virkestoffet ellet noen av de
andre innholdsstoffene i dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

— Dersom du har for trangt spiserar..

— Dersom du lider av arvelig forstyrrelse av.evne til 4 lagre
jern (hemokromatose), . . '

— Dersom du lider av jernakkumulasjon (kronisk hemolyse,
thalassemi, andre hemoglobinopatier),

— Dersom du lider av forstyrrelser- i jernutnyttelsen
(sideroakrestisk anemi, blyanemi)

— Dersom du nylig har hatt gjentatte blodoverforinger.

oW

Barn . :

— Barn yngre enn 6 ar skal ikke ta Niferex.

~ Barn fra og med 6 & som veier mindre enn 20 kg skal
ilice ta Niferex.

Advarster og forsiktighetsregler:

Snakk med din lege eller apotek for du starter & ta Niferex.

Det er nodvendig med spesielle forhindsregler ved inntak av

Niferex Co

~ Hyis du allerede lider av sykdomstilstander i- mage-
tarmsystemet som kronisk inflammatorisk aarmsykdom,
innsnevring i spiseraret elfer i tarm, utbuktninger av tarm
(divertikler), gastritt (magekatarr), sdr i ‘mag i eller
tarm. k

— Hvis du lider av kronisk nyresykdom som krever behandling
med erythropoietin bor jerntilskuddet gis ved intravenos injek-
sjon, da oralt jern tas opp dirligere hos pasienter med uremi.

— Hyis du lider av nedsatt leverfunksjon ogfeller av alkoholisme

~ Hvis-du er en eldre pasient med blodtap eller tap av jern
der arsaken er ukjent. | dette tilfellet bor drsaken til
anemien/ arsaken til blodtapet undersokes grundig.

— Misfarging av tennene kan oppstd under behandling med
jern(glycinsulfatiompteks. (Misfargingen kan forsvinne
spontant etter at behandlingen med jernpreparatet er av-
sluttet, men det kan ogs vare npdvendiga bruke tannkrem
med slipeeffelc efter fierning av misfargingen hos tannlege).

Barn

Vis spesiell forsiktighet ved behandling av barn da jern (Fe™)

kan forarsake forgiftninger hos barn.

Bruk av andre legemidler sammen med Niferex

Snaldc med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har

bruke eller planlegger & bruke andre legemidier.

Forsterket effekt og mulig ekning av bivirkninger

— Smertestillende legemidler (analgetika) og antirevmatiske
tegemidler (salisylater ‘og fenylbutason) kan forverre en

- eventuell irritasjon av slimhinnen i magesekken forarsaket
av Niferex.

— Tilfersel av intravensst jernpreparat sammen med oralt
jernpreparat kan fore til favt blodtrykk (hypotensjon) og
eventuelt kollaps pa grunn av for rask jernfrigiering og mulig
aklkumulasjon. Denne kombinasjonen er ikke anbefalt.

Redusert effekt og miulig ekning av bivirkninger .

~ Visse antibiotika (tetrasykliner) og medisiner (bis-fosfonater)
som brukes for behandling av benskjorhet (osteoporose): hvis
du samtidig tar Niferex kan opptaket bide av jern og opptaket
av tetrasyklin eller bis-fosfonat bii redusert. Dette medforer
at effektene av legemidlene blir redusert. Spar legen om du
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behaver 4 pke dosen du tar av disse legemidlene.

— Legemidler som- inneholder kalsium, magnesium eller
aluminium, for eksempel syreneytraliserende midler, kalsium
og magnesiumsalter for mineraltilskudd: disse_legemidlene
kan redusere eller hindre opptaket av jern fra Niferex. Det
kan vaere nadvendig & oke dosen av Niferex. - .

~ Legemidler for arthritt, for elsempel penic amin, og orale
legemidler som inneholder gull, medikamenter for Parkinsons
sykdom som L-metyldopa og levodopa samt L-tyroksin som
brukes for .behandling av tyroidea mangelsykdom: disse
legemidlene tas opp dirligere hvis du tar Niferex. Snakk med
legen om du bor ske dosen av disse legemidlene. .

— Behandling med antibiotika i gruppen kjent som fluorokinolon,
si -som dprofloksacin, levofloksacin, - norfloksacin og
ofloksacin: samtidig jerninntak reduserer kraftig opptaket av
disse legemidiene. Informer din lege at du tar Niferex for du
begynner behandling med et av disse legemidiene.

Tidsintervallet. mellom inptak av Niferex og ett av de

legemidlene som er nevnt over ma vre minst 2 timer:

Tidsintervallet meflom inntak av andre tetrasykliner- enn

doksysylklin (se nedenfor) ber vaere minst 3 timer. . .

_ Ta ikke doksysyklin og Niferex samtidig da doksysyklin kan
forhindre opptak og sirkulasjon ay jern fra Niferex.

Andre mulige bivirkninger :

— Morkfarget ' avioring -som ikke har sammenheng med
bledning i tarmen kan forekomme.

— Niferex inneholder vitamin C som kan fore til at vanlige tester
for pavisning av blod i avferingen kan vare falsk negative.

Inntal av Niferex sammen med mat og drikle:
Niferex mi ikke tas sammien med mat. Innholdsstoffer i
vegetabilske  nzringsmidler som kornprodukter  og
gronnsaker kan danne komplekser med jern (for eksempel
fytater, oksalater og fosfater). Slike komplekser vil hindre
opptak av jern. Innholdsstoffer fra kaffe, te, melk og cola-
drikke kan ogsi redusere opptaket av jern til blodet.

Tidsintervallet mellom- inntak av . disse stoffene og

Niferex bor vere minst 2 timer. '

Graviditet og amming .

Shakk med legen for du tar. dette legemidlet dersom du er

gravid eller .ammer, tror at’ du kan vare gravid eller

planlegger a bli gravid, B .

Det er ingen kjent risiko forbundet med bruk av Niferex

under graviditet og amming.

Kjoring og bruk av maskiner:,

Niferex antas ikke & pavirke evnen til 4 kjore bil efler bruke

maskiner. - [







Niferex inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium
(23 mg) i hver kapsel, og er si godt som “natriumfritt”.

3. Hvordan du biuker Niferex e
Bruk alltid dette legemidlet noyaktig som beskrevet i:dette
pakningsvedlegget eller som lege eller apotek har fortalt deg.
Snaldk med lege eller apotek hyis du er usikker. ’

Ta aldri mer enn 5 mg Niferex per kg Kroppsveke. Hvis du
for eksémpel veier 60 kg, ber du ta maksimalt 5 mg x 60 =
300 mg (tre kapsler) daglig. .

Huis legen ildke har angitt annen dose, er den vanlige dosen:
Bain fra 6 4rs alder (fra kroppsvekt 20 kg), ungdom og
voksne o . .
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Kapsler _::Sx.m?mxé:m

per inntak

Total Fe?*
dose {mg)

220 R 1gngdagli | 100

Un, moE fra 15 &rs w_n_m,., fra kroppsvekt 50 ki .; og voksne

Hos voksne og r:mn_oi fra 15 ars alder er folgende dosering
anbefalt ved tilfeller av uttalt jernmangel ved begynnelsen av
terapien: : : '

Total Fe?*
dose {mg)

Kapsler Inntaksfrekvens

Kroppsvek (kg)
. per inntak

50-<60. A1 2 ganger daglig 200

260 2 -3 ganger 200 - 300
daglig fordelt

giennom dagen

Barn og ungdom '

Niferex ma ikke brukes av barn under 6 ar (ved vekt under
20 kg, se dvsnitt 2). ’

Barn fra 6 ar (velt over 20 kg) kan fa 1 kapsel daglig. Se
tabell for videre dosering.

Hvordan du tar Niferex L )

Ta Niferex med %2 glass vann i god tid for et maltid, for
eksempel pa tom mage om morgenen eller- mellom to
hovedmiltider, fordi opptaket av fegemidiet kan pavirkes av

maten. Enterokapslene mé svelges uten 4 tygges.

Huvis du har problemer med & svelge kapslene eller ikke liker
4 gjore dette, kan du tomme innholdet ut av kapslene 0

svelge dette innholdet. For & gjore dette drar du de to
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halvpartene av kapselen forsiktig fra hverandre over en fiten
skil. Heli -ut innholdet og svelg det p en skje. Dri I noe
vann etter at du har svelget kapseli nholdet.. .

Varighet av behandlingen : :
Legen vil bestemme hwor lenge du mi ta Niferex.
Behandlingen ber fortsette inntil du nar normale jernnivaer i
blodet, vanligvis i 10-20 uker ellerlengre hvis tilstanden er
forarsaket av mer langvarig sykdom. . -~

Varigheten av behandlingen for & unng jernmangel varierer
med den aktuetle situasjon (graviditet, blodgivning, kronisk
hemodialyse og planlagt autolog blodtransfusjon).

Dersom du tar for mye av Niferex: * =~ -
Hyis du har fitt i deg for mye legemiddel vil det vaere storre
risiko for & fa symptomene som er beskrevet | punkt 4 “Mulige
bivirkninger” o de vil kunne vaere mer uttalte.

Kontake lege umiddelbart hvis du har fate i deg for mye
legemiddel. : o ,
Overdosering kan forarsake forgiftning, spesielt hos barn.

Ved jernforgiftning kan symptomer som uro, magesmerter,
kvalme, brekninger og diare forekomme. Avfering kan ha en
tjereaktig farge og oppkast kan inneholde blod. Sjokktilstand,
stoffskifteforandringer med overskudd av syre i kroppen og
koma kan forekomme. Dodelig utgang kan komme etter
kramper, ~ Cheyne-Stokes andedrett  {uregelmessig
andedrett som karakteriseres av perioder med vekselsvis
overflatisk og meget-dyp pust), koma og lungepdem.
Dersom du har glemt & ta Niferex: ’

Du skal ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt
dose. Hvis du har glemt 4 ta en eller flere doser Niferex vil
det kunne vare nodvendig & ta Niferex i noe lerigre tid.
Effekter som kan opptre nar behandlingen med
Niferex avsluttes: ' )

Det er ikke nadvendig med noen spesielle forsiktighetsregler
for du stopper behandling med Niferex. Hvis du har andre
sporsmil om bruken av Niferex; kontakt lege efler apotel.

4, Mulige bivirkninger

Som alle legemidler . kan dette
bivirkninger, men ikke alle far det, .
Niferex kan i enkelttilfeller (frekvensen kan ikke regnes-ut)
medfere en alvorlig allergisk (anafylaktisk) reaksjon. Hyis du
opplever alvorlig utslett, Kloe og vanskeligheter med 3 puste
mi du oppsoke medisinsk hjelp med-en gang.

Vanlige bivirkninger (oppleves av 1 til 10 brulcere av
100 brukere) :

— Ubehag fra mage eller tarm

— Sure oppstot

legemidlet forarsake

T

~ Oppkast (brekning)

— Los avfering (diaré)

- Kvalme

~ Treg mage (forstoppelse) -

— Morkfarget aviering )

Sjeldne bivirkninger (oppleves av i til 10 av

10 000 brukere) . :

—. Misfarging av tenner (se ogsd avsnite 2) SR

_ Overfolsomhet  {for eksempel . hudmanifestasjoner,
eksantem, utslett, elveblest (urtikaria)) -

Bivirkninger med ukjent forelomst (frelcvens kan

ilke beregnes fra tilgjengelige data)

— Magesmerter )

- Gastrointestinal blsdning

— Misfarging av tungen

~ Misfarging av slimhinnene | munnen

Melding av bivirkninger .

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger.

Dette gjelder ogsd bivirkninger som ikke er nevnt i

pakningsvedlegget. Du kan ogsd melde fra om bivirkninger

direkte via meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens

~mmm3wan_m_<m«xnii<s_m emiddelverket.no/pasientmeldin Ved

1 melde fra om bivirkninger bidvar du til bedre informasjon om

sikkerheten ved bruk av dette legemidtet.

5. Hvordan du oppbevarer Niferex -

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares ved hoyst 25°C.

Bruk ikke dette legemidiet etter utlppsdatoen som er angitt

pa pakningen. Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte
maneden. - : :

Av miljg-og silkerhetshensyn bar ubrukte, for gamle eller
rester av legemidler leveres til apotek for destruksjon,

6. Innhold i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Niferex enterolapsler 100 mg Fe”

~ 'Virkestoff er: _m_ﬁesm_vi:m::u%oan_m_a.. En kapsel

inneholder 5677 ~mg wm«:ecm_v.mm:mc:mnroav_m_a
tilsvarende toverdig jern 100 mg.

~ Andre innholdsstoffer er:

Pellets med jern(I)-glysinsulfatkompleks:
Askorbinsyre, mikrokrystallinsk cellulose, hypromeliose,
hydroksypropylcellulose, metakrylsyre-

. etylakrylatikopolymer (1:1) dispersjon 30% (Eudragit 130
D §5) (inneholder 3mS_AQ_mS.me_w_c.v\_m"wo_uo_v._.:mq
(1:1), matriumlaurylsulfat, polysorbat 80),
acetyltrietylsitrat, talkum.

Kapselskall:
Kapselunderdel: gelatin, titandioksid (E 171), red
jernoksid (E 172), gul jernoksid (E 172)
Kapseloverdel: gelatin, titandiolsid (E 171), rod jernoksid
(E 172), svart jernoksid (E 172), natrium laurylsulfat.
Hvordan Niferex ser ut og hva pakningen inneholder
Kapslene er todelte. Den ene halvdelen er oransje, den
andre halvdelen er morkebrun. Kapselen inneholder
gra-brune pellets.
Niferex leveres i Norge i pakninger som inneholder
50 kapsler. ) : R
innehaver av markedsfaringstillatelsen:
UCB Pharma GmbH .
Alfred-Nobel-Strasse 10
40789 Monheim o

Tyskland

Telefon: +49-2173/48-0
Faks: +49.2173/48-1608
Tilvirker:

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Mobel-Strasse 10
40789 Monheim

Tyskland

Telefon: +49-2173/48-0
Faks: +49.2173/48-1608

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes
henvendelser rettes til det lokale informasjonskontor for
innehaveren av markedsfaringstillatelsen.

UCB Nordic AIS

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kebenhavn S
Danmark

Tif: +45 32 46 24 00

Dette legemidlet er godlgent 1 E@S-landene med
falgende navn:

Danmark: Niferex

Helfas: Ferro sanof duodenal

ltalia: Niferex

Norge: Niferex

Spania: Ferro sanol

Sverige: Niferex

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 18.01.2021
Andre informasjonskilder

Detljert informasjon om _dette legemidlet er tilgiengelig pa
nettstedet til Statens legemiddelverk ht s://legemiddelverketnof







