Maltofer®

Sirop

Composition
1 ml de sirop contient 10 mg de fer sous forme
d'un complexe d'hydroxyde de fer (ill) polymal-
fose (IPC), un aromatisant, du sucre, des agents
conservateurs (€216, E218) et des excipients
pour sotution.

Propriétés

Mattofer sirop est une préparation) & base de fer
pour le traitement de |a carence martiale latente
et I'anémie ferriprive. Le fer est un constituant
important de I'hémoglobine, de fa myoglobine
et des enzymes qui contiennent du fer, Le traite-
ment de la carence martiale chez les nourrissons
‘Jusqu'a F'age d’un an est d'une importance extré-
me. La carence martiale a-cet 3ge peut entraver
le développement cérébral. En général, la carence
martiale peut causer: fatigue chronique, manque
de concentration, Irritabilité, nervasité. céphalée,
perte d'appéut, suscephibiiité au Siress et 4 l'in-
fection, paleur, crevasses aux coing de la bouche
(thagades), sécheresse de la peap, cheveux et
ongles cassants ainsi qu'un désintéressement

our le jeu chez I'enfant.
Le fer dans Maltofer sirop existe sous forme d'un
Gomplexe d'hydroxyde de fer (ill) dnt les particu-
les individuelles sont Incluses dan un polymére
d'hydrate de carbone (polymaltosk). Ainsi, le fer
n'affecte pas le systéme gastro-intestinal. Cette
protection empéche les interactions entre le fer et
:’es aliments et garantit de plus la_ blodtsponlblmb
ufer.

La structure de I'lPC est semblabié a celle de ia
ferritine, 1a protéine naturelle assurant le stockage
dufer. Compte tenu de cette similffude, I'absorp-
tion du fer se fait par des mécanismes naturels.
L'IPC n’a pas de propriétés pro-oxldatives comme
c'est le cas des sels de fer bivalents.

Indications

Traltement de la carence martiale iatente et de
I'anémie ferriprive (carence martiale manifeste).
Traitement prophylactique de la carence martiale
pendant la grossesse.

Posologie |

La posologie et la durée du traitement dépendent
de l'importance de la carence martiale.

Carence martiale manifeste: le raitement dure
environ 3 & 5 mols peur retrouver in taux normal
d'hémoglobine. Ensuite, le traitem@nt devrait étre
poursuivi pendant plusieurs semaifies ou, dans le
cas de la femme encelnte, au mains jusqu'a a
fin de la grossesse a la posologie fecommandée
pour une carence martiale lawme aﬂn de restau-
fer les réserves de fer.

Carence martiale latente: le lranemem dure 13
2 mos.

Carence martiale manlfeste

par  (50-100 mgoe fen

Carenge, martiale latenle "
265 par jour 2550 mg defer) _ |
45-

10-30 ml par jour (100-300 mg de ler)

20-30 m! par jour {200-300 mg de fof)

5410 ml daily (50-100 mg iron)

S410 ml par jour (50-100 mg de fer)

1 ml par jour (100 mg de fer)

~ Les doses étant faibles, ces Illl!;:aﬂons ne peu-

vent étre traitées que par des goltes (Maltofer
gouttes). g

Traitement prophylactique

5-10 ml par jour (50-100 mg de fer)
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Administration

La dose joumadiére peut étre administrée de ma-
niére fractiondée ou peut étre prise en une seule
fois. Mallofer sirop devrait étre pris pendant ou
immédiatemeft aprés un repas. Le godet gradué
est utilisé pour une administration précise de la
posologie.

Maltofer sirop/peut 8tre mélangé avec des jus de
fruit et de iéglyme ou avec le biberon. La légére
coloration n'affecte pas le gout ou I'efficacité.

En cas de begpin immédiat en fer (taux d'hémo-
globine bas, Jaitement concomitant a ['érythro-
poiétine, etc.y des préparations parentérales
de fer devraiant atre utliisées pour substituer le
manque de fe§ et afin qu'il soit pius rapidement
disponible.

Contre-indications

Surcharge maltiale (par ex. hémochromatose, hé-
mosidérose) oy troubles de I'utillsation du fer (par
ex. anémie satumine, anémie sidéro-achrestique,
thalassémie) et anémie qui n'est pas due a une
carence martiale (par ex. anémie hémolytique).

Mises en garde spéciales et

précautions d’emplol particuliéres

Note pour les Flabeuques 0,04 unité de pain paf
m! de sirop

En cas d' anémle due a des infections ou a une
tumeur maligne, le fer remplacé est stocke dans
le systéme réticulo-endothélial d'ol il est libére et
utilisé unlquemenl aprés guérison de la patholo-
gle primaire. || |

Interactions Hvec d’autres médicaments et
autres formag d’Interaction

Jusqu'a préssm, aucune Interaction n'a été ob-
servée. Comn]e le fer est complexé, les Interac-
tions loniquesavec les constituants alimentaires
(phytine. oxala}es. tannin, etc.) ou avec des me:
dicaments (tetracyclines, antiacides) administrés
de fagon concomitante sont peu probables.

Le tes! hémotulte (sélectif pour I'hémoglobine]
de détection de sang occulte n’est pas affecté

il n'est en cofséquence pas nécessalre d'inter
rompre le traitement par fe fer.

Grossesse et allaitement

Grossesse de, calégorie A: les études de repro-
duction chez Fanimal n'ont pas mis en évidence
un risque pour le fcetus. Des études contrGiées
chez 1a femmé enceinte aprés le premier trimes:
tre n'ont pas (Bvéié d'effets indésirables chez la
mére et le noveau-né. Il n'existe aucune preuve
d'un risque pBndant le premier trimestre et un
effet néfaste pour le feetus est peu probable. Il
est peu vraisemblable que |'administration de
Mattofer sirop) provoque des effets indésirables
chez I'enfant nourri au sein.

Pendant la grassesse et I'allaitement, Maltofer si-
rop ne devrait ftre utilisé qu'aprés avoir consulté
un médecin oy un pharmacien.

Effets indéslmbles

Occasionnellefhient, des irsitations gastro-intes:
tinales comme une sensation de plénitude, une
pression dans la région épigastrique, des nau-
sées, de la constipation ou de la diarrhée peuvent
se manifestery

Une coloratiof) foncée des selles due au fer n'est
pas cliniquement slgnificative.

Maltofer sirop/ne provogue pas de coloration des
dents.

Surdosage |
En cas de surdosage, aucune intoxication ou sur-
charge martiale n'a été rapportée a ce Jour.

Stockage l !
En dessous de 25°C dans I'emballage d'origine.

Présentation

Flacon de 150'ml, fermé au moyen d'un bouchon
8 vis inviolable sur lequel se trouve un godet gra-
dué pour I'adiinistration.

Date de l'intor:'mation: juillet 2001
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