PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TOT’HEMA 50 mg /1,33 mg /0,70 mg solutie orala
Fier/ Mangan/Cupru

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este TOT’HEMA si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati TOT’"HEMA
3. Cum sa utilizati TOT"HEMA

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd TOT’"HEMA

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE TOT’HEMA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
TOT’HEMA este un medicament din grupul antianemicelor (contine fier).
TOT’HEMA este indicat in:
- tratamentul anemiei fierodeficitare (feriprive) la adulti, copii si sugari;
- profilaxia si tratamentul deficitului de fier la femei gravide, sugari si copii, cand aportul de
fer din alimentatie nu este suficient.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI TOT’HEMA

Nu utilizati TOT’HEMA.:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active (gluconat de fier, gluconat de mangan
sau gluconat de cupru) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

- daca aveti exces de fier, anemie non-fierodeficitara (cum ar fi talasemia, anemia refractara,
anemia din cauza insuficientei medulare si anemia inflamatorie).

Atentionari si precautii
e Prevenirea deficientei de fier la sugari se bazeaza pe introducerea timpurie a unei diete
diversificate.

e Acest medicament contine 3 g zaharoza si 0,08 g glucoza intr-0 fiola. Acest lucru trebuie avut
in vedere la pacientii cu diabet zaharat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-
izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

e Prezenta glucozei si zaharozei poate fi daunatoare pentru dinti in caz de administrare prelungita
(cel putin 2 sdptamani).
e Acest medicament contine cantitati mici de etanol (alcool), mai putin de 100 mg intr-0 fiola.



TOT’HEMA impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Trebuie sa asteptati cel putin 2 ore intre administrarea TOT'HEMA si unul dintre urmatoarele

medicamente:

e antibiotice din grupul fluorochinolonelor (medicamente utilizate pentru tratamentul anumitor
infectii);

e Dbifosfonati (medicamente utilizate pentru tratarea bolilor osoase);

e penicilamina (medicament utilizat pentru tratarea artritei reumatoide si bolii Wilson);

e medicamente care contin tiroxina (medicamente utilizate pentru tratarea bolilor glandei tiroide);

e medicamente antiacide, cum ar fi saruri, oxizi si hidroxizi de magneziu, aluminiu si calciu.

TOT’HEMA impreuna cu alimente si bauturi
Consumul sporit de ceai inhiba absorbtia fierului. Nu trebuie sa luati TOT’HEMA 1in acelasi timp
cand beti ceal.

Sarcina si alaptarea

In conditii normale de utilizare, acest medicament poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
TOT’HEMA nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatie importanta despre unele componente ale TOT’HEMA

TOT’HEMA contine glucoza, zaharoza si alcool (vezi pct. Atentionari §i precautii).

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugdm sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI TOT’HEMA

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

1 fiola contine 50 mg fier elementar.

Doze recomandate

Tratamentul deficitului de fier si al anemiei fierodeficitare (feriprive)

Adulti: 100-150 mg fier elementar pe zi, ceea ce corespunde cu 2-3 fiole pe zi.
Sugari cu varsta de la 1 luna si copii: 3 mg fier elementar/kg/zi fara a depasi 60 mg.

Profilaxie si tratament curativ a deficitului de fier
Femei gravide: 50 mg fier elementar pe zi, ceea ce corespunde cu 1 fiola pe zi, pe parcursul
ultimelor doua trimestre de sarcina (incepand din luna a 4-a).

Mod de administrare

Administrare orala.

Agitati fiola inainte de deschidere.

Continutul fiolei se dilueaza cu apa, indulcita sau nu, sau Oricare altd bautura non-alcoolica.



Se administreaza de preferintd inainte de masa, dar orarul si modul de administrare sunt in functie de
toleranta digestiva.

Durata tratamentului
Durata tratamentului trebuie sa fie adecvata pentru a corecta anemia si reface depozitele de fier, care
pentru adulti constituie 600 mg pentru femei si 1200 mg pentru barbati.

Anemia feripriva: de la 3 pana la 6 luni, in functie de epuizarea depourilor, care poate fi prelungit in
cazul, in care cauza anemiei nu este controlata.
A se respecta durata tratamentului.

Daca utilizati mai mult TOT"HEMA decat trebuie
Daca ati luat mai mult TOT’HEMA decat trebuie, contactati imediat medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Dupa ingestia unei cantitati foarte mari de produs, in special la copii mai mici de 2 ani, s-au dezvoltat
semne de iritatie si necroza gastrointestinald, insotite in majoritatea cazurilor de greata, varsaturi si
stare de soc.

Tratamentul trebuie inceput cat curand posibil si consta in efectuarea spalaturii gastrice cu solutie de
bicarbonat de sodiu 1%.

De asemenea, se recomanda utilizarea de substante chelatoare de tipul deferoxaminei, in special in
cazul cand concentratia fierului seric este mai mare decat 5 pg/ml. Socul, deshidratarea si
dezechilibrul acido-bazic se trateaza conform principiilor standard.

Daca uitati sa utilizati TOT’"HEMA
Luati medicamentul imediat de v-ati amintit. Luati doza urmatoare la momentul obisnuit. Nu luati o
dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Mai putin frecvente:
- Tulburari gastrointestinale: greturi,voma, pirozis, constipatie, diaree.
- Colorarea maselor fecale in negru.
- Pete maro sau negre pe dinti, reversibile dupa intreruperea tratamentului.
- Sunt posibile reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md



http://www.amdm.gov.md/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA TOT’HEMA
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj dupa "EXP".
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine TOT’HEMA

1 fiola (10 ml) contine:

Substante active:

Fier oo 50 mg
sub forma de gluconat de fier..................... 399,73 mg

Mangan.........oooiiiiiii 1,33 mg
sub forma de gluconat de mangan................. 10,78 mg

CUPTUL et e 0,70 mg
sub forma de gluconat de cupru......................... 5mg

- Celelalte componente sunt: glicerol, glucoza lichida, zaharoza, acid citric anhidru, citrat de sodiu
dihidrat, benzoat de sodiu, polisorbat 80, colorant caramela (E 150c) (glucoza, hidroxid de amoniu),
aroma Tutti-Frutti (acetat de izoamil, butirat de izoamil, benzaldehida, etil-metil-fenilglicidatat,
gamma-undecalactona, etilvanilina, alcool, apd), apa purificata.

Cum arata TOT’HEMA si continutul ambalajului
TOT’HEMA se prezinta sub forma de lichid de culoare bruna intunecata. Se admite un sediment
minor.

Continutul ambalajului
Cutie cu 20 fiole din sticla maro a cate 10 ml solutie orala.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Laboratoire Innotech International, Franta,

22, avenue Aristide Briand, 94110 Arcueil.

Fabricantul

Innothera Chouzy,

Rue Rene Chantereau, Chouzy-sur-Cisse, VALLOIRE-SUR-CISSE,
41150 Franta.



Acest prospect a fost aprobat in.

Pentru orice informatii referitor la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului certificatului de Inregistrare:

“Laboratoire Innotech International” Arcueil, Franta, Sucursala mun. Chisindu str. Mitropolit
Dosoftei 130, of.6 Chisinau, Moldova (022)291144

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

