


Pakuotės lapelis Informacija vartotojui

TOTYLEM 60 mg/0,4 mg plėvele dengtos tabletės
geležis / folio rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1. Kas yra TOTYLEM ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant TOTYLEM
3. Kaip vartoti TOTYLEM
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti TOTYLEM
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra TOTYLEM ir kam jis vartojamas

TOTYLEM sudėtyje yra veikliųjų medžiagų – geležies ir folio rūgšties.
Šis vaistinis preparatas priskiriamas vaistų, kurie skiriami gydyti nuo geležies stokos sukeliamų sutrikimų, grupei.
TOTYLEM skirtas geležies stokos profilaktikai ir gydymui, kai padidėja folio rūgšties poreikis nėštumo laikotarpiu, po gimdymo ir žindymo laikotarpiu.
Vaistinis preparatas skirtas tik moterims, nėštumo laikotarpiu, po gimdymo ir žindymo laikotarpiu.


2. Kas žinotina prieš vartojant TOTYLEM

TOTYLEM vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija geležiai, folio rūgščiai, arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jei jus vargina perteklinis geležies kiekis,
· jei sergate ne geležies stokos sukelta anemija (pvz., ją sukėlė vitamino B12 stoka),
· jei jums dažnai perpilamas kraujas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku prieš pradėdami vartodami TOTYLEM, jei:
· patiriate rijimo sutrikimų. Jei tabletė pateks į kvėpavimo takus (žr. kitą įspėjimą), jums gali grėsti gerklės ar stemplės (vamzdelio, jungiančio burną su skrandžiu) ar bronchų (pagrindiniai oro takai plaučiuose) išopėjimo rizika.
· Jei netyčia užspringtumėte tablete, kiek galėdami greičiau kreipkitės į gydytoją. To reikia, nes tabletei patekus į kvėpavimo takus gresia bronchų išopėjimo ir susiaurėjimo rizika. Dėl to gali pasireikšti nuolatinis kosulys, galite atkosėti kraujo ir (arba) pasireikšti dusulys, net jei paspringote prieš kelias dienas ar mėnesius iki pasireiškiant šiems simptomams. Todėl jus būtina skubiai apžiūrėti ir įsitikinti, kad tabletė nepakenkė jūsų kvėpavimo takams.
· Jeigu sergate virškinamojo trakto liga, pavyzdžiui, lėtine uždegimine žarnyno liga, išsivystė žarnų stenozė ar divertikulai, gastritas, skrandžio ar žarnyno opa.
· Jei sutrikusi kepenų funkcija. Gydytojas jus gydys atidžiai. 
· Jei sergate inkstų nepakankamumu, jūsų geležies poreikis gali padidėti. Pasireiškus sunkiam inkstų nepakankamumui, geležį reikia skirti į veną.
· Jei vartojate kitų geležies papildų, nes didelės geležies dozės gali sukelti apsinuodijimą, ypač vaikams.
· Jeigu TOTYLEM vartojate gydymui nuo geležies stokos. Reikia ištirti stokos priežastį, kad ją būtų galima koreguoti.
· Jeigu geležies stoka yra susijusi su uždegimine liga, gydymas TOTYLEM gali būti neveiksmingas.
· Jei jums pasireiškė klinikiniu požiūriu svarbi folio rūgšties stoka, reikia preparato, kuriame yra didesnis folio rūgšties kiekis.
· Jei žinote, kad jums trūksta vitamino B12.
· Vartojant geležies preparatų išmatos gali tapti juodos spalvos.
· Remiantis paskelbtais geležies preparatais gydytų pacientų duomenimis, jūsų skrandžio ir virškinamojo trakto gleivinė gali tapti pigmentuota ir trukdyti atlikti virškinamojo trakto chirurginę operaciją.
· Dėl dantų nusidažymo ir burnos išopėjimo rizikos, tablečių negalima čiulpt, kramtyti ar laikyti burnoje; jas reikia nuryti visas užgeriant dideles stiklines vandens. Jei negalite laikytis šių nurodymų, ar patiriate rijimo sutrikimų, kreipkitės į gydytoją. 

Vaikai ir paaugliai
Šis vaistas neskirtas vartoti vaikams ir paaugliams. Jis skirtas tik moterims nėštumo laikotarpiu, po gimdymo ir žindymo laikotarpiu.

Kiti vaistai ir TOTYLEM
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kai kuriuos vaistus galima vartoti tuo pačiu metu, kaip ir TOTYLEM, tačiau su kitais reikia taikyti atsargumo priemones (specialiai koreguoti dozę arba pakeisti vartojimo laiką), pavyzdžiui:
· injekciniai geležies vaistiniai preparatai,
· vaistinis preparatas, skirtas gydyti šlapimo takų infekcijas ir akmenis (acetohidroksamo rūgštis),
· tam tikri antibiotikai (tetraciklinų grupės antibiotikai, fluorokvinolonai, chloramfenikolis),
· vaistai nuo trapių kaulų ligos (bisfosfonatai, stroncio preparatai),
· vaistas, skirtas gydyti sąnarių ligas (penicilaminas),
· vaistas nuo skydliaukės ligos (pvz., levotiroksinas),
· vaistai nuo Parkinsono ligos (entakaponas, karbidopa, levodopa),
· vaistiniai preparatai nuo ŽIV (integrazės inhibitoriai),
· trientinas (vaistinis preparatas, skirtas gydyti nuo Vilsono (Wilson's) ligos),
· metildopa (vaistas nuo arterinės hipertenzijos),
· cinko ir kalcio preparatai,
· vaistiniai preparatai, skirti reguliuoti padidėjusį skrandžio rūgštingumą: Rūgštį neutralizuojantys preparatai, protonų siurblio inhibitoriai, aktyvinta anglis ar antacidiniai vaistai (aliuminio, kalcio ir magnio druskos),
· vaistiniai preparatai, skirti slopinti epilepsijos priepuolius ar sumažinti jų dažnį – pavyzdžiui, karbamazepinas, fenobarbitalis, primidonas, fenitoinas, fosfetoinas, feneturidas,
· folio rūgšties antagonistas, pavyzdžiui, metotreksatas ar sulfasalazinas.
· 5-fluorouracilas ar kiti fluoropirimidinai, vartojami gydyti nuo vėžio,
· vaistinis preparatas, skirtas reguliuoti didelį cholesterolio kiekį (kolestiraminas).

TOTYLEM vartojimas su maistu ir gėrimais
Kartu vartojamos daržovės, pieno produktai, arbata, kava, raudonas vynas, kiaušiniai ar neapdoroti grūdai organizme riboja geležies absorbciją. Tarp geležies druskų ir šių maisto produktų vartojimo reikia išlaikyti daugiau nei 2 valandų tarpą (kai įmanoma).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Šį vaistą galima normaliomis sąlygomis vartoti nėštumo laikotarpiu ir nėštumui pasibaigus.
Šį vaistą gali vartoti žindančios moterys.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Menkai tikėtina, kad TOTYLEM galėtų turėti poveikį gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

TOTYLEM sudėtyje yra laktozės ir natrio.
Jeigu gydytojas Jums sakė, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kripkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Šiame vaiste yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik neturi reikšmės.


3. Kaip vartoti TOTYLEM

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, arba vaistininkas. Jei abejojate, klauskite gydytojo ar vaistininko.

Moterims nėštumo laikotarpiu, po gimdymo ir žindymo laikotarpiu
Rekomenduojama dozė geležies stokos profilaktikai ir gydymui, kai padidėja folio rūgšties poreikis nėštumo laikotarpiu, po gimdymo ir žindymo laikotarpiu, yra viena tabletė per parą, t. y., 60 mg geležies ir 0,4 mg folio rūgšties. Rekomenduojama toliau nurodyta gydymo trukmė:
· Nėščios moterys: per visą nėštumą,
· Pagimdžiusios moterys: 6–12 savaičių po kūdikio gimimo.

Nurykite visą tabletę užgerdami ją stikline vandens. Tabletės nečiulpkite, nekramtykite ir nelaikykite burnoje.
Tabletę pageidautina suvartoti prieš valgant. Kai kurie maisto produktai gali riboti geležies absorbciją (žr. pirmesnį skyrelį „TOTYLEM vartojimas su maistu ir gėrimais“). Suvartojimo laiką, jei reikia, galima keisti. Jeigu virškinamasis traktas vaisto netoleruoja, tabletę galima suvartoti su maistu.

Suvartojus per didelę TOTYLEM dozę
Suvartojus didelį geležies kiekį galima apsinuodyti, ypač mažiems vaikams (apsinuodijimas gali būti mirtinas).
Suvartojus didelį geležies kiekį gali pasireikšti toliau išvardytas poveikis:
stiprus skrandžio ir žarnyno sudirginimas, pilvo skausmas, vėmimas (su krauju ar be kraujo), dažnai viduriavimas su krauju, kraujospūdžio sumažėjimas, kvėpavimo ir širdies susitraukimų dažnio padidėjimas, traukuliai ir inkstų bei kepenų nepakankamumas.
Didelės folio rūgšties dozės gali sukelti toliau išvardytą šalutinį poveikį: virškinamojo trakto sutrikimus, psichikos ir miego sutrikimus.
Nedelsdami kreipkitės į gydytoją ar artimiausią skubios pagalbos tarnybą, kad būtų skirtas tinkamas gydymas.
Jei vaistinio preparato nuryja maži vaikai, apsinuodijimo pavojus yra didesnis, todėl skubų gydymą reikia pradėti nedelsiant.

Pamiršus pavartoti TOTYLEM
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti TOTYLEM
Duomenys nebūtini.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Gali pasireikšti toliau nurodytas poveikis; jis išvardytas mažėjančio dažnumo seka:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· vidurių užkietėjimas,
· viduriavimas,
· pilvo pūtimas,
· pilvo skausmas,
· pykinimas,
· rėmuo,
· vėmimas,
· juodos išmatos (įprasta spalva).

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· alerginė reakcija (padidėjęs jautrumas),
· sunki alerginė reakcija, kuri gali būti grėsminga gyvybei, įskaitant kvėpavimo sutrikimus, lūpų, gerklės ir liežuvio tinimą, bei hipotenziją, reikalaujančią skubaus gydymo (anafilaksinis šokas),
· bėrimas, niežėjimas, dilgėlinė, alerginė odos reakcija su odos dirginimu ir raudonomis dėmėmis ant odos (alerginis dermatitas),
· staigus lūpų, skruostų vokų, liežuvio, gomurio, gerklės ar gerklų tinimas (angioedema),
· skrandžio ir žarnyno dirginimas,
· ūminis skrandžio uždegimas (gastritas).
· burnos ir gerklės išopėjimas (ryklės išopėjimas),
· burną su skrandžiu jungiančio vamzdelio pažaida (stemplės pažaida),
· kvėpavimo takų susiaurėjimas (bronchų stenozė),
· plaučių nekrozė (plaučių ląstelių žūtis),
· burnos išopėjimas (netinkamai vartojant, kai tabletės kramtomos, čiulpiamos ar laikomos burnoje),
· juodos ar rudos dėmės ant dantų, išnykstančios nutraukus gydymą (netinkamai vartojant, kai tabletės kramtomos, čiulpiamos ar laikomos burnoje),
· Skrandžio ir žarnyno gleivinių nusidažymas (virškinamojo trakto pseudomelanozė).

Rijimo sutrikimų patiriantiems pacientams gali grėsti gerklės ar stemplės (vamzdelio, jungiančio burną su skrandžiu) ar bronchų (pagrindiniai oro takai plaučiuose) išopėjimo rizika, jei tabletė patenka į kvėpavimo takus.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti TOTYLEM

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos..  Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

TOTYLEM sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra geležies gliukonatas hidratas ir folio rūgšties hidratas.
Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra:
Geležies (geležies gliukonato hidrato pavidalu)	60 mg
Folio rūgšties (folio rūgšties hidrato pavidalu)	0,4 mg
.

· Pagalbinės medžiagos yra:
Tablečių šerdis: askorbo rūgštis, hipromeliozė, kroskarameliozės natrio druska, magnio stearatas, laktozės monohidratas, kukurūzų krakmolas.
Plėvelė: hipromeliozė, stearino rūgštis, mikrokristalinė celiuliozė, titano dioksidas (E171), karminas (E120), kalio aliuminio silikatas.

TOTYLEM išvaizda ir kiekis pakuotėje
Šis vaistas tiekiamas perlamutrinėmis rausvomis plėvele dengtomis 12 mm skersmens ir 7 mm storio tabletėmis.
Vienoje pakuotėje yra 30 plėvele dengtų tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 AVENUE ARISTIDE BRIAND
94110 ARCUEIL
PRANCŪZIJA

Gamintojas
INNOTHERA CHOUZY
RUE RENE CHANTEREAU, CHOUZY-SUR-CISSE
41150 VALLOIRE-SUR-CISSE
PRANCŪZIJA


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Vokietija, Prancūzija, Lietuva, Estija, Portugalija, Ispanija, Bulgarija, Malta, Kroatija, Rumunija, Italija, Lenkija: TOTYLEM®
Latvija: ARPELLA®


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-09-19.

Kiti informacijos šaltiniai
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 
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