INDL/AGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Niferex 100 mg, enterokapsler, harde

Jern (Fe®")

Laes denne indleegsseddel grundigt. Den indeholder vigtige informationer.
Du kan fa Niferex uden recept. For at opna den bedste behandling skal du veere omhyggelig med at folge
anvisningerne for Niferex.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

Sparg pé apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

SoukhwprE

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Niferex
Sadan skal du tage Niferex

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Niferex er et jernstilskud, som skal tages gennem munden, til behandling eller forebyggelse af
jernmangel. Jern er livsvigtig for transport af ilt og overfarsel af energi i kroppen. Kapslerne kaldes
enterokapsler, fordi indholdet ikke frigives i maven. Jernet frigives farst i tarmen, hvor det kan
optages.

Niferex anvendes til behandling af jernmangel.

Hvis din leege har sagt, at du skal tage Niferex for noget andet, skal du altid falge leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FJR DU BEGYNDER AT TAGE NIFEREX

Tag IKKE Niferex:

o hvis du er overfglsom (allergisk) over for jernkomplekset eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Niferex (se afsnit 6 — Yderligere oplysninger)
hvis du har en forsnavring af spisergret

e hvis du har en arvelig sygdom med jernophobning (h&mokromatose) eller andre sygdomme med
ophobning af jern

e hvis du far gentagne blodtransfusioner.

Boarn
e Bgrn under 6 ar ma ikke f& Niferex

Ver ekstra forsigtig med at tage Niferex

o Jerntabletter kan medfare forgiftning, iser hos barn. Veer ekstra forsigtig, hvis du tager andre dieet-
og/eller jernsaltstilskud, hvis du i forvejen har en lidelse der pavirker dit mave-tarmsystem f.eks.
mavesar og sar pa tarmen, forsnavring af spiseraret, betendelsessygdom i tarmen eller irritation af
maveslimhinden



Dine teender kan blive misfarvede under behandling med Niferex. (Denne misfarvning kan
forsvinde, nar du holder op med at tage Niferex. Hvis den ikke forsvinder, kan det veere
ngdvendigt at anvende tandpasta med slibemiddel eller en professionel tandrensning).

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Stigning i antallet af bivirkninger

Smertestillende medicin og medicin mod gigt (f.eks. salicylater og phenylbutazon): kan medfare
en forveerring af irritation i mave-tarmkanalens slimhinde, som muligvis skyldes Niferex.

Nedsat virkning

Visse antibiotika (tetracycliner) eller medicin (bisphosphonater) mod knogleskarhed
(osteoporose): Hvis du samtidig tager Niferex, er bade optagelsen af jern og optagelsen af
tetracycliner eller bisphosphonater nedsat. Det betyder, at virkningen af alle disse leegemidler er
nedsat. Spgrg leegen, om det er ngdvendigt at gge dosis af disse leegemidler.

Medicin der indeholder calcium, magnesium eller aluminium f.eks. medicin mod for meget
mavesyre, calcium- og magnesiumsalt-erstatninger: Disse heemmer optagelsen af jernet i Niferex.
Det kan veere ngdvendigt at gge dosis af Niferex.

Medicin mod leddegigt som f.eks. penicillamin og guldforbindelse til indtagelse gennem munden,
medicin for Parkinsons sygdom som f.eks. L-methyldopa og levodopa samt L-thyroxin til
behandling af lidelser i skjoldbruskkirtlen: Disse leegemidlers optagelse nedsattes, nar du tager det
jernholdige Niferex. Du skal spegrge lzegen, om det er ngdvendigt at ege dosis af disse leegemidler.
Behandlinger for infektioner (antibiotika) fra gruppen kendt som flouroquinoloner, sa som
ciprofloxacin, levofloxacin, norfloxacin og ofloxacin: Jern nedsatter optagelsen af disse
lzegemidler vaesentligt. Du bar forteelle leegen, at du tager Niferex, far du starter en behandling med
disse leegemidler.

Der skal veere et tidsinterval pd mindst 2 timer mellem indtagelse af Niferex og ovenstaende
leegemidler.

Kombination af doxycyclin og Niferex skal undgas, da doxycyclin kan h&amme optagelsen og
cirkulationen af Niferex.

Andre mulige bivirkninger

Der kan forekomme en mgrkfarvning af affgring, som ikke skyldes en skjult blgdning fra mave-
tarmkanalen

De nuveerende almindelige undersggelser for blod i affaringen kan veere falsk positive.

Brug af Niferex sammen med mad og drikke

Niferex bar ikke tages sammen med mad. Stoffer, der er i vegetarisk mad (f.eks. kornprodukter og
grentsager), kan danne komplekser med jern (f.eks. phytater, oxalater og phosphater). Disse
komplekser forhindrer optagelsen af jern. Ingredienser i kaffe, the, malk og cola kan ogsa nedsatte
optagelsen af jern i blodet.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Der er ingen kendte risici ved brug af Niferex under graviditet og amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Niferex pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

SADAN SKAL DU TAGE NIFEREX
Hvis din lzege har ordineret Niferex til dig, skal du altid falge leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Hvis din leege ikke har sagt andet, er den sedvanlige dosis:
Voksne og bgrn pa 6 ar og derover:
1 kapsel dagligt

Ved udtalt jernmangel:

Voksne og unge over 15 ar, eller som vejer mindst 50 kg: 1 kapsel 2-3 gange dagligt i begyndelsen af
behandlingen.

Du ma ikke tage mere end 5 mg Niferex pr. kilo legemsvaegt. Hvis du f.eks. vejer 50 kg, er den hgjeste
dosis 5 x 50 = 250 mg (2% kapsel).

Sadan tages Niferex

Tag Niferex-kapslerne med mindst % glas vand. Kapslerne MA IKKE tygges. Medicinen skal tages
enten pa tom mave om morgenen cirka en time far morgenmaden. Ellers kan de tages ca. 2 timer far
eller 2 timer efter et maltid.

OBS

Hvis det er vanskeligt eller umuligt at synke kapslerne, kan kapselindholdet tages uden kapselskallen.
Dette gares ved med handerne omhyggeligt at treekke kapseldelene fra hinanden over en skal. Ryst
forsigtigt indholdet ud og tag det op pa en teske og slug det. Du skal drikke noget vand, nar du har
slugt indholdet af kapslen.

Behandlingsvarighed
Din leege vil bestemme, hvor lenge du skal tage Niferex.
Behandlingen skal fortsaette indtil jernveerdierne i blodet er normale, sedvanligvis efter 10 til 20 uger.

Hvis du har taget for mange Niferex enterokapsler, harde
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Niferex end der star her, eller mere
end legen har foreskrevet og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Efter at have taget en overdosis med forsat eller ved et uheld, kan de symptomer, der er beskrevet i
afsnit 4 ”Bivirkninger” forekommer med stgrre sandsynlighed og blive mere alvorlige.
Overdosis kan iser hos bgrn medfgre forgiftning.

Hvis du har glemt at tage Niferex
Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du har glemt en eller flere
doser, vil den totale behandlingsvarighed blive forlenget.

Hvis du holder op med at tage Niferex

Der er ingen sarlige forholdsregler i forbindelse med at stoppe behandlingen med Niferex.
Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Bivirkninger

Niferex kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)



gener fra mave-tarmkanalen
halsbrand

opkastning

diarré

forstoppelse

markfarvet affgring

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)
e misfarvning af teender (se ogsa i afsnit 2 "Veer ekstra forsigtig med at tage Niferex”)
e hududsleet

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pé Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Niferex efter den udlgbsdato, der star pa den ydre pakning og blisterkortet.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Niferex 100 mg harde enterokapsler indeholder:

- Aktivt stof: ferro(11)-glycinsulfatkompleks
og én kapsel svarer til 100 mg jern (Fe*".

- @vrige indholdsstoffer:
Granulat med ferro(11)-glycinsulfatkompleks:
ascorbinsyre, mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, hydroxypropylcellose, methacrylsyre-
ethylacrylat copolymer (1:1) dispersion 30% (Eudragit L30 D-55) (indeholder methacrylsyre-
ethylacrylat copolymer (1:1), natriumlaurilsulfat, polysorbat 80), acetyltriethylcitrat, talcum.
Kapselskal:
Underdel: gelatine, titandioxid (E 171), rgdt jernoxid (E 172), gult jernoxid (E172)
Overdel: gelatine, titandioxid (E171), rgdt jernoxid (E 172), sort jernoxid (E 172)

Udseende og pakningsstarrelser

Niferex er en enterokapsel med chokoladebrun overdel og orange underdel. Den indeholder gra-brunt
granulat.

Niferex fas i pakninger med 30, 50, 90 og 500x1 enterokapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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