ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TOTYLEM, 60 mg + 0,4 mg, tabletki powlekane
Ferrum + Acidum folicum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek TOTYLEM i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjami czynnymi leku TOTYLEM sg zZelazo i kwas foliowy.

Lek ten nalezy do grupy lekow stosowanych w leczeniu zaburzen zwigzanych z niedoborem zelaza.
Lek TOTYLEM stosuje si¢ w profilaktyce i leczeniu niedoboru zelaza w warunkach zwigkszonego
zapotrzebowania na kwas foliowy w okresie cigzy, po porodzie oraz w okresie karmienia piersig.

Lek przeznaczony wylacznie dla kobiet w okresie ciazy, po porodzie i w okresie karmienia piersia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku TOTYLEM

Kledy nie przyjmowac leku TOTYLEM
jesli pacjent ma uczulenie na zelazo, kwas foliowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystgpuje nadmiar Zelaza,

- jesli u pacjenta wystepuje niedokrwisto$¢ z przyczyn innych niz niedobdr zelaza (np. z powodu
niedoboru witaminy B12),

- przy czgstych transfuzjach krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku TOTYLEM nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg

- W przypadku trudnosci z potykaniem. Jesli tabletka dostanie si¢ do drég oddechowych,
pacjent moze by¢ narazony na ryzyko wystapienia owrzodzen gardta, przelyku (przewodu
Taczacego jame ustng z zoladkiem) lub oskrzeli (gtdéwnych drog oddechowych w plucach)
(patrz nastgpne ostrzezenie).

- W przypadku przypadkowego zakrztuszenia si¢ tabletkg nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem. Ma to zwigzek z ryzykiem wystapienia owrzodzen i zwezenia oskrzeli, jesli
tabletka dostanie si¢ do droég oddechowych. Moze to powodowac uporczywy kaszel,
odkrztuszanie krwi i/lub uczucie braku tchu, nawet jesli zadtawienie miato miejsce kilka dni lub
miesigcy przed wystapieniem tych objawdw. Z tego wzgledu nalezy pilnie zasiggnac porady
lekarza, aby upewnic sig, ze tabletka nie uszkodzi drog oddechowych.



- Jesli u pacjenta wystepuje choroba przewodu pokarmowego, taka jak: przewlekta choroba
zapalna jelit, zwezenie jelit, uchytki, zapalenie btony $luzowej zotadka, wrzody Zotadka i jelit.

- Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynno$ci watroby. Lekarz zachowa ostrozno$¢ podczas
leczenia.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek, poniewaz moze to zwigkszac
zapotrzebowanie na zelazo. W przypadku ci¢zkiej choroby nerek zelazo nalezy je podawaé
dozylnie.

- Jesli pacjent przyjmuje inne suplementy zelaza, z uwagi na to, ze duze dawki zelaza moga
powodowac zatrucia, zwlaszcza u dzieci.

- Jesli pacjent przyjmuje lek TOTYLEM w celu leczenia niedoboru zelaza, nalezy rowniez
okresli¢ przyczyne niedoboru, aby mozna byto ja leczy¢.

- Jesli niedobdr zelaza jest zwigzany z chorobg zapalng, leczenie lekiem TOTYLEM nie bedzie
skuteczne.

- W przypadku klinicznie istotnego niedoboru kwasu foliowego potrzebny jest lek zawierajacy
wyzsza dawke kwasu foliowego.

- Jesli stwierdzono u pacjenta niedobor witaminy B12.

- Przyjmowanie Zzelaza moze zmienic kolor stolca na czarny.

- Zgodnie z opublikowanymi danymi uzyskanymi przy udziale pacjentow otrzymujacych leki
zawierajace zelazo, btona Sluzowa zotadka i przewodu pokarmowego moze ulec zabarwieniu,
co moze zaktocaé przebieg operacji przewodu pokarmowego.

- Ze wzgledu na ryzyko wystapienia owrzodzen jamy ustnej i przebarwien zgbow, tabletek nie
nalezy ssa¢, zu¢ ani trzymaé w jamie ustnej, lecz potyka¢ w calos$ci, popijajac duza szklanka
wody. Jesli pacjent nie jest w stanie zastosowa¢ si¢ do tej instrukcji lub ma trudnosci z
polykaniem, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy. Jest przeznaczony wytgcznie dla
kobiet w okresie cigzy, potogu i karmienia piersig.

Lek TOTYLEM a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektorych lekéw nie mozna stosowac jednoczesnie z lekiem TOTYLEM, podczas gdy inne wymagaja

zachowania pewnych S$rodkow ostroznosci (specjalne dostosowanie dawki lub zmiana czasu

przy]mowama) na przyktad:
leki do wstrzykiwan zawierajace zelazo,

- lek stosowany w leczeniu kamicy wspotlistniejacej z zakazeniem drog moczowych (kwas
acetohydroksamowy),

- niektore antybiotyki (antybiotyki tetracyklinowe, fluorochinolony, chloramfenikol),

- leki stosowane w leczeniu tamliwosci kosci (bisfosfoniany, stront),

- lek stosowany w leczeniu chorob stawow (penicylamina),

- lek stosowany w leczeniu chorob tarczycy (np. lewotyroksyna),

- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (entakapon, karbidopa, lewodopa),

- leki stosowane w leczeniu HIV (inhibitory integrazy),

- trientyna (lek stosowany w leczeniu choroby Wilsona),

- metyldopa (Iek stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego),

- cynk 1 wapn,

- leki stosowane w leczeniu nadkwasoty: zobojetniajace kwas, inhibitory pompy protonowe;j,
wegiel aktywowany lub leki zobojetniajace sok zotadkowy (sole glinu, wapnia i magnezu),

- leki eliminujace lub zmniejszajace czgstos¢ napadow padaczkowych, takie jak karbamazepina,
fenobarbital, prymidon, fenytoina, fosfenytoina, feneturyd,

- antagonista kwasu foliowego, taki jak metotreksat lub sulfasalazyna,

- 5-fluorouracyl Iub inne fluoropirymidyny stosowane w leczeniu nowotworow,

- lek stosowany w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu (kolestyramina).



Stosowanie leku TOTYLEM z jedzeniem i piciem

Jednoczesne spozywanie warzyw, nabiatu, herbaty, kawy, czerwonego wina, jajek czy produktow
petlnoziarnistych hamuje wchtanianie zelaza przez organizm. Nalezy zachowaé odstep pomiedzy
przyjmowaniem soli zelaza i tych pokarmow wynoszacy co najmniej 2 godziny (o ile jest to mozliwe).

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ten lek mozna przyjmowac w czasie cigzy i po jej zakonczeniu z zachowaniem normalnych warunkow
stosowania.
Lek ten mogg przyjmowac kobiety karmigce piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie leku TOTYLEM wptywalo na zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek TOTYLEM zawiera laktoze oraz sod.

Jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze wyst¢puje u niego nietolerancja niektorych
cukréw, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac lek TOTYLEM

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kobiety w okresie cigzy, potogu i karmienia piersia

Zalecana dawka w profilaktyce i leczeniu niedoboru zelaza w warunkach zwigkszonego
zapotrzebowania na kwas foliowy to 1 tabletka dziennie, czyli 60 mg Zelaza i 0,4 mg kwasu foliowego.
Zalecane czasy trwania leczenia sa nastepuje:

- Kobiety w cigzy: przez caty okres cigzy,

- Kobiety po porodzie: przez 6 do 12 tygodni po porodzie.

Tabletke nalezy polykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Nie ssa¢, nie zu¢ ani nie trzymac tabletki
w ustach.

Tabletke najlepiej przyjmowac przed positkiem; niektore pokarmy moga hamowa¢ wchtanianie zelaza
(patrz punkt powyzej ,,Stosowanie leku TOTYLEM z jedzeniem i piciem”). W razie potrzeby czas
przyjmowania mozna dostosowa¢. W przypadku nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego
tabletke mozna przyjmowac z positkiem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku TOTYLEM

Spozycie duzej ilo$ci zelaza moze spowodowac zatrucie, szczegolnie u matych dzieci (dla ktorych moze
to by¢ $miertelne).

W przypadku przyjmowania znacznych ilosci zelaza moga wystapi¢ nastgpujace objawy:

Silne podraznienie przewodu pokarmowego, bol brzucha, wymioty (z krwig lub bez krwi), czgsto
krwawa biegunka, spadek cis$nienia tg¢tniczego krwi, przyspieszenie oddechu i akcji serca, drgawki,
niewydolnos¢ nerek i watroby.

W bardzo wysokich dawkach kwas foliowy moze powodowaé nast¢pujace dziatania niepozadane:
zaburzenia zotadka 1 jelit, zaburzenia psychiczne i zaburzenia snu.

Nalezy niezwlocznie skonsultowaé si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym w celu uzyskania
odpowiedniego leczenia.

W przypadku potknigcia przez male dzieci niebezpieczenstwo zatrucia jest najwigcksze i nalezy
natychmiast podja¢ leczenie ratunkowe.



Pominiecie przyjecia leku TOTYLEM
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku TOTYLEM
Nie dotyczy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace efekty, uszeregowane wedhug malejacej czestosci:

czeste (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

zaparcie,

biegunka,

wzdecia,

bol brzucha,

nudnosci,

zgaga,

wymioty,

czarne stolce (zwykle zabarwienie).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

reakcja alergiczna (nadwrazliwos$¢),

cigzka reakcja alergiczna, ktora moze zagraza¢ zyciu, w tym trudnosci z oddychaniem, obrzgk
warg, gardia i jezyka oraz niedoci$nienic wymagajace natychmiastowego leczenia (reakcja
anafilaktyczna),

wysypka, swedzenie ($wiagd), pokrzywka, skorna reakcja alergiczna z podraznieniem skory i
czerwonymi plamami na skorze (alergiczne zapalenie skory),

nagly obrzek warg, policzkow, powiek, jezyka, podniebienia, gardla lub krtani (obrzek
naczynioruchowy),

podraznienie przewodu pokarmowego,

ostre zapalenie zotadka (niezyt zotadka),

owrzodzenie jamy ustnej i gardla* (owrzodzenie gardia),

uraz przewodu tgczacego jamg ustng z zotadkiem (uraz przetyku),

zwezenie drog oddechowych (zwezenie oskrzeli),

martwica ptuc ($mier¢ komorek w ptucach),

owrzodzenie jamy ustnej (w przypadku nieprawidlowego stosowania, na skutek zucia, ssania Iub
pozostawiania tabletek w jamie ustnej),

brazowe lub czarne plamy na zgbach, odwracalne po przerwaniu leczenia (w przypadku
nieprawidlowego stosowania, zucia, ssania lub pozostawiania tabletek w jamie ustnej),
zabarwienie btony $luzowej Zotadka i przewodu pokarmowego (rzekoma melanoza zotadka i
jelit).

* W odniesieniu do pacjentdéw majacych trudnosci z przetykaniem, jesli tabletka dostanie si¢ do drog
oddechowych, pacjent moze by¢ narazony rowniez na ryzyko wystapienia owrzodzen gardta, przetyku
(przewodu taczacego jame ustng z zotgdkiem) lub oskrzeli (gldéwnych drog oddechowych w ptucach).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek TOTYLEM
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu dla zapewnienia ochrony przed $wiattem. Ten lek nie
wymaga specjalnych temperatur przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TOTYLEM

- Jedna tabletka powlekana zawiera nast¢pujace substancje czynne:
Zelazo (w postaci hydratu glukonianu zelaza(I1))............ccoovevrueueieeeeereeeeeeeeeeeeee, 60,000 mg
Kwas foliowy (w postaci hydratu kwasu folioWego)........cevvverirriieiiieniienienie e, 0,400 mg

- Pozostate sktadniki to:
Kwas askorbowy, hypromeloza, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, laktoza
jednowodna, skrobia kukurydziana.
Otoczka: hypromeloza, kwas stearynowy, celuloza mikrokrystaliczna, tytanu dwutlenek (E 171),
koszenila (E 120), krzemian glinowo-potasowy.

Jak wyglada lek TOTYLEM i co zawiera opakowanie

Ten lek ma posta¢ okragtych, perfowordzowych tabletek powlekanych o $rednicy 12 mm i grubosci 7
mm.

Kazde tekturowe opakowanie zawiera 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 AVENUE ARISTIDE BRIAND

94110 ARCUEIL

FRANCJA

Numer telefonu: +33 (0)800 100 229

Adres e-mail: information.vigilance@innothera.com

Wytworca

INNOTHERA CHOUZY

RUE RENE CHANTEREAU, CHOUZY-SUR-CISSE
41150 VALLOIRE-SUR-CISSE

FRANCJA



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy, Francja, Litwa, Estonia, Portugalia, Hiszpania, Butgaria, Malta, Chorwacja, Rumunia,
Wilochy, Polska: TOTYLEM®
Lotwa: ARPELLA®

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédia informacji

Szczegodtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (www.urpl.gov.pl)




