PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

TOTHEMA, suukaudne lahus
Raud-, vask- ja mangaanglikonaat

Lugege infolehte hoolikalt, sest siin on teile vajalikku teavet.

Ehkki seda ravimit on vdimalik osta ilma retseptita, peate parima ravitulemuse saamiseks votma
TOT’HEMA't tépselt juhistele vastavalt.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisainformatsiooni saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui haigussiimptomid slivenevad ega leevendu, peate oma arstiga tihendust votma.

- Kui tikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te markate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile vGi apteekrile.

Infolehes antakse llevaade:

Mis ravim on TOT’"HEMA ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne TOT’HEMA votmist

Kuidas TOT’"HEMA’t vétta

V6imalikud kdrvaltoimed

Kuidas TOT’"HEMA't sdilitada

Lisainfo
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1. MIS RAVIM ON TOT’"HEMA JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

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

Naidustused
Rauavaegusaneemia valtimine ja ravi.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE TOT’'HEMA VOTMIST

Arge vitke TOT’HEMA't

- kui te olete allergiline (ulitundlik) toimeainete v6i TOT’HEMA mdne koostisosa suhtes.
- kui teil on organismis rauaga kullastatus

- kui teil on talasseemia,

- kui teil on refraktoorne aneemia

- kui teil on luutdi puudulikkus.

Laste ravimisel peab olema ettevaatlik, sest neil vdib rauamdrgistus tekkida kergemini.

Vdtmine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Kombinatsioonid, mida tuleb véltida



Rauasoolade parenteraalne manustamine:
e Rauasoolade parenteraalne manustamine koos suukaudselt manustatava rauaga vGib
tekitada lipotuitimia vdi isegi Soki, sest raud vabaneb rauakompleksist kiiresti ja tekib
transferriini saturatsioon.

Kombinatsioonid, millega tuleb arvestada:
o Atseethliidroksaamhape: v@ib raua kelaatimise tagajérjel vahendada mdlema ravimi
imendumist seedetraktist.

Ettevaatust ndudvad kombinatsioonid:

e Tetratstkliinid (suukaudselt): tetratsikliinide imendumine seedetraktist vaheneb (tekivad
tihendid). Rauasoolade ja tetratsiikliinide v6tmise vahele peab jadma piisav intervall (nt 2
tundi).

Magneesiumi-, alumiiniumi- ja kaltsiumisoolad, oksiidid ja hidroksiidid (seedetraktis
paikselt): rauasoolade imendumine vaheneb. Rauasoolade ja paiksete antatsiidide v&tmise
vahele peab jadma piisav intervall (nt 2 tundi).

Bisfosfonaadid (suukaudselt): bisfosfonaatide imendumine vaheneb. Rauasoolade ja
bisfosfonaatide votmise vahele peab jadma piisav intervall (nt 2 tundi).

Fluorokinoloonid (norfloksatsiin, ofloksatsiin, tsiprofloksatsiin ja penitsillamiin).
Rauasoolad véahendavad nende ravimite imendumist.

Metulldopa: rauapreparaadid vdivad vahendada suukaudselt manustatava metitldopa
toimet. Metlilldopa verer6hku alandav toime vdib ndrgeneda.

- Turoksiin: rauapreparaadid vahendavad tiroksiini imendumist soolestikust. Rauasoolade ja

tiroksiini vtmise vahele peab jdédma piisav intervall (nt 2 tundi).

e Levodopa: rauasoolad vdivad vahendada suukaudselt manustatava levodopa toimet.

Rauasoolade ja levodopa votmise vahele peab jaddma piisav intervall (nt 2 tundi).

e Penitsillamiin: Penitsillamiini imendumise vahenemine. Rauasoolade ja penitsillamiini

vatmise vahele peab jaédma piisav intervall (nt 2 tundi).

e Strontsium: Strontsiumi imendumise vdhenemine. Rauasoolade ja strontsiumi votmise

vahele peab jadma piisav intervall (nt 2 tundi).

¢ Entakapoon: entakapooni imendumise vahenemine, sest raud moodustab temaga kelaate.

Rauasoolade ja entakapooni votmise vahele peab jdédma piisav intervall (nt 2 tundi).

TOT’HEMA kasutamine koos toidu ja joogiga

Ravimit voetakse enne s66ki. Ampull avatakse mdlemast otsast sdrmede abil ja sisu lisatakse
veele (suhkruga voi ilma) vdi ménele muule mittealkohoolsele joogile (aga mitte piimale).
Suurte koguste tee joomine vahendab raua imendumist.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

TOT’HEMA sobib kasutamiseks raseduse teise ja kolmanda trimestri ajal.

Hulk rasedate kohta saadud andmeid nditab, et selle ravimi kasutamisel ei esine kahjulikku toimet
rasedale vdi lootele ega ka vastsiindinule.

Autojuhtimine ja masinatega tédtamine
Teadaolev toime pudub.

Oluline teave mdningate TOT’HEMA koostisainete suhtes
Kui teile on 6eldud, et te talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi kasutama hakkamist néu
arstiga.



Susivesikute vaesel dieedil olevad patsiendid peavad arvestama, et ks annus sisaldab 3 g
sahharoosi.
Ravim sisaldab vaikeses koguses etanooli (alkoholi), vahem kui 100 mg/10 ml-s-

3. KUIDAS TOT’HEMA’'t VOTTA

Votke TOT’HEMA't alati t&pselt nii nagu selles infolehes on soovitatud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu apteekriga.

Tavaline annus on;

Ravi: tdiskasvanutele 100...200 mg rauda 66pdevas (2...4 ampulli) enne s6oki, lastele alates 1.
elukuust 5...10 mg rauda/kg 66péevas (1...2 ml/kg, vajalikku annust voib md6ta nditeks siistlaga).
Profiilaktikaks rasedatele: 50 mg rauda 66péevas (1 ampull) raseduse kahel viimasel trimestril.
Kasutamisjuhend. Ampull avatakse mdlemast otsast sérmede abil ja sisu lisatakse veele
(suhkruga vai ilma) v6i mdnele muule mittealkohoolsele joogile (aga mitte piimale).

Kui teil on tunne, et TOT’HEMA toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate TOT’"HEMA’t rohkem kui ette ndhtud

Uleannustamine vdib tekkida ravimi vaga rohkel manustamisel, peamiselt alla 2-aastastel lastel.
Uleannustamise tunnuseks on seedetrakti haired: iiveldus, oksendamine kuni $oki tekkeni.
Tasise rauamirgistuse puhul vdib esineda vererdhu jarsku langust, rahutust, segasust ja 16puks
koomat, millega kaasneb maksakahjustus.

Uleannustamise kahtluse korral poorduge kohe arsti poole.

Kui te unustate TOT'HEMA't vétta
Arge vatke kahekordset annust, kui lahus jai eelmisel korral vGtmata.

Kui teil on lisaktsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti vGi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka TOT’HEMA p6hjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Seedetrakti héired: iiveldus, kbhulahtisus vdi -kinnisus. Valjaheite varvuse muutumine mustaks,
mis on normaalne néhtus.

Plekid hammastel (ebatavalised pruunid vdi mustad plekid, mis ravi I6ppedes kaovad). Need
vBivad vahemaks jadda ka korraliku hammaste puhastamisega.

Kui ikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te mérkate mdnda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma apteekrile.

5. KUIDAS TOT’HEMA’t SAILITADA

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.



Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage TOT’HEMAt pérast kdlblikkusaja 16ppu, mis on margitud karbile. Kélblikkusaeg
viitab kuu viimasele péevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida TOT’HEMA sisaldab:

- Toimeained on raud-, vask- ja mangaangliikonaat. 1 ml lahust sisaldab toimeainetena
raudglikonaati koguses, mis vastab 5 mg rauale; vaskgliikonaati, mis vastab 0,070 mg vasele;
mangaanglikonaati, mis vastab 0,133 mg mangaanile ja 2 mg naatriumbensoaati.

- Abiained on glitserool, glikoosilahus, sahharoos, veevaba sidrunhape, naatriumtsitraat,
naatriumbensoaat, poliisorbaat 80, karamelli varvaine* (E 150c), puuvilja maitseaine*,
puhastatud vesi.

* karamelli varvaine: glikoos, ammooniumhdroksiid

** puuvilja maitseaine: isoamudilatsetaat, isoamudilbutiiraat, bensaldehudid,
etililmetadlfenttliglitsidataat, gammaundekalaktoon, ettidlvanilliin, alkohol, vesi.

Kuidas TOT’"HEMA vélja néeb ja pakendi sisu
Suukaudne lahus 10 ml ampullis, 20 ampulli pakendis.
Miuitgiloa hoidja ja tootja

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Avristide Briand

94110 Arcueil

Prantsusmaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun miigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

OU Retlando
Aisa 8

80017 Parnu
Tel. 5136092
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