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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

TOTYLEM 60 mg/0,4 mg comprimate filmate
fer/acid folic

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie s va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este TOTYLEM si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s luati TOTYLEM
Cum s luati TOTYLEM

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazda TOTYLEM

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este TOTYLEM si pentru ce se utilizeaza

TOTYLEM contine fer si acid folic ca substante active.

Acest medicament apartine unui grup de medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor de deficit de
fer.

TOTYLEM este utilizat pentru profilaxia si tratamentul deficitului de fer cu nevoie crescutd de acid
folic in timpul sarcinii, dupa nastere si In timpul aldptarii.

Medicament destinat exclusiv femeilor in timpul sarcinii, dupa nastere si in timpul alaptarii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati TOTYLEM

Nu luati TOTYLEM

- daca sunteti alergic la fer, acid folic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6),

- daca suferiti de supraincarcare cu fer,

- daca aveti anemie care nu se datoreaza deficitului de fer (de exemplu, din cauza deficitului de
vitamina B12),

- daca vi se administreaza frecvent transfuzii de sange.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati TOTYLEM, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Daca aveti dificultati de inghitire. Puteti prezenta risc de ulceratie la nivelul gatului
sau esofagului (tubul care face legatura intre gura si stomac) sau la nivelul bronhiilor (caile
respiratorii principale ale plamanilor), daca comprimatul patrunde in céile respiratorii (vezi
urmatoarea atentionare).




- Daca va inecati accidental cu un comprimat, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra
cat mai curand posibil. Acest lucru se datoreaza faptului ca exista riscul de aparitie a ulcerului
si de ngustare a bronhiilor daca comprimatul intra in caile respiratorii. Acest lucru poate duce
la tuse persistenta, tuse cu sange si/sau senzatie de lipsa de aer, chiar daca inecarea a avut loc
cu zile sau luni inainte de aparitia acestor simptome. Prin urmare, trebuie sa fiti evaluat de
urgenta pentru a va asigura ca comprimatul nu va afecteaza caile respiratorii.

- Daca suferiti de o boald gastro-intestinala, cum sunt o0 boala inflamatorie intestinala cronica,
0 stenoza intestinald, un diverticul, o gastrita, un ulcer gastric si intestinal.

- Daca aveti o disfunctie hepatica. Medicul dumneavoastra va va trata cu atentie.

- Daci aveti insuficientd renald, deoarece necesarul dumneavoastra de fer poate fi crescut. in
cazul unei afectiuni renale severe, ferul trebuie administrat intravenos.

- Daca luati alte suplimente de fer, deoarece dozele mari de fer pot provoca intoxicatii, in special
la copii.

- Daca luati TOTYLEM pentru tratamentul deficitului de fer, trebuie investigata si cauza
deficitului, astfel incat aceasta sa poata fi tratata.

- Daca deficitul dumneavoastrda de fer este asociat cu o boald inflamatorie, tratamentul cu
TOTYLEM nu va fi eficient.

- Daca aveti un deficit de acid folic clinic semnificativ, este necesar un medicament cu
0 concentratie mai mare de acid folic.

- Daca stiti ca aveti deficit de vitamina Bi.

- Administrarea de fer poate modifica culoarea scaunelor in negru.

- Conform datelor publicate obtinute de la pacientii care au utilizat tratamente pe baza de fer,
mucoasa stomacului si a tractului gastro-intestinal poate fi pigmentata, ceea ce poate interfera
cu interventiile chirurgicale gastro-intestinale.

- Din cauza riscului de ulceratii la nivelul gurii si de decolorare a dintilor, comprimatele nu
trebuie supte, mestecate sau tinute in gura, ci inghitite intregi, cu un pahar cu apa. Daca nu puteti
respecta aceste recomandari sau aveti dificultati la inghitire, va rugdm sa va adresati medicului
dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este destinat utilizarii la copii si adolescenti. Este indicat numai femeilor in timpul
sarcinii, dupa nastere si in timpul alaptarii.

TOTYLEM impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Unele medicamente nu pot fi utilizate 1n acelasi timp cu TOTYLEM, in timp ce altele necesita anumite

precautii (ajustari specifice ale dozei sau modificari ale timpului de administrare), de exemplu:

- medicamente injectabile care contin fer,

- un medicament pentru tratamentul infectiilor urinare asociate cu formare de calculi (acid
acetohidroxamic);

- anumite antibiotice (antibiotice tetracicline, fluorochinolone, cloramfenicol),

- medicamente pentru tratamentul fragilitatii osoase (bifosfonati, strontiu),

- medicamente pentru tratamentul bolilor articulare (penicilamina),

- medicamente pentru tratamentul bolilor tiroidiene (de exemplu, levotiroxina),

- medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson (entacapona, carbidopa, levodopa),

- medicamente pentru tratamentul HIV (inhibitori de integraza),

- trientind (medicament utilizat pentru tratamentul bolii Wilson),

- metildopa (medicament utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari),

- zinc si calciu,

- medicamente pentru tratamentul aciditatii excesive a stomacului dumneavoastra: neutralizatori de
acid, inhibitori ai pompei de protoni, carbune activat sau antiacide (saruri de aluminiu, calciu si
magneziu),

- medicamente pentru eliminarea sau reducerea frecventei crizelor epileptice, cum sunt
carbamazepind, fenobarbital, primidona, fenitoind, fosfenitoind, feneturida,

- un antagonist al acidului folic, cum sunt metotrexatul sau sulfasalazina,



- 5-fluorouracil sau alte fluoropirimidine utilizate pentru tratamentul cancerelor,
- medicamente pentru tratamentul valorilor mari ale colesterolului (colestiramina).

TOTYLEM impreuni cu alimente si bauturi

Consumul concomitent de legume, produse lactate, ceai, cafea, vin rosu, oua sau cereale integrale
limiteaza absorbtia de fer de catre organism. Trebuie sa existe un interval mai mare de 2 ore (daca este
posibil) intre administrarea sarurilor de fer si aceste alimente.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament poate fi administrat in timpul si dupa sarcind 1n conditii normale de utilizare.
Acest medicament poate fi luat de femeile care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este probabil ca utilizarea de TOTYLEM sa provoace efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi masini.

TOTYLEM contine lactoza si sodiu.

Dacéd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti o intolerantd la unele zaharuri, adresati-vd medicului
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati TOTYLEM

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris In acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Femeile Tn timpul sarcinii, dupa nastere si in timpul alaptarii

Doza recomandata pentru profilaxia si tratamentul deficitului de fer cu nevoie crescuta de acid folic este
de 1 comprimat pe zi, respectiv fer 60 mg si acid folic 0,4 mg. Duratele de tratament recomandate sunt
urmatoarele:

- Femei gravide: pe toata durata sarcinii,

- Femei dupa nastere: timp de 6 pana la 12 saptamani dupa nastere.

Inghititi comprimatul intreg cu un pahar de apa. Nu sugeti, nu mestecati si nu pastrati comprimatul in
gura.

Luati comprimatul de preferinta nainte de masa; unele alimente pot limita absorbtia ferului (vezi mai
sus ,, TOTYLEM Impreuna cu alimente si bauturi”). Momentul de administrare poate fi modificat daca
este necesar. Comprimatul poate fi administrat cu alimente in caz de intoleranta gastro-intestinala.

Daci luati mai mult TOTYLEM decét trebuie

Ingestia unei cantitati mari de fer poate duce la otravire, in special la copiii mici (unde acest lucru poate
fi fatal).

Este posibil sa aveti urmétoarele efecte daca luati cantititi semnificative de fer: iritatie gastro-intestinala
intensd, dureri abdominale, varsaturi (cu sange sau nu), frecvent, diaree cu sange, scaderea tensiunii
arteriale, cresterea frecventei respiratorii si cardiace, convulsii si insuficienta renala si hepatica.

La doze foarte mari, acidul folic poate provoca urmatoarele efecte secundare: tulburdri gastro-
intestinale, tulburari mintale si tulburari de somn.

Consultati imediat medicul dumneavoastra sau cel mai apropiat serviciu de urgenta pentru a primi un
tratament adecvat.

Tn cazul ingestiei de ctre copiii mici, pericolul de intoxicatie este cel mai mare si trebuie instituit imediat
tratament de urgenta.



Daca uitati sa luati TOTYLEM
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati TOTYLEM
Nu este cazul.

Dacid aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.
Pot aparea urmatoarele reactii adverse, clasificate in ordinea descrescétoare a frecventei:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):

- constipatie,

- diaree,

- balonare (distensie abdominala),

- durere abdominala,

- greata,

- arsuri la nivelul stomacului,

- varsaturi,

- scaune de culoare Inchisa (culoarea obisnuita).

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactie alergica (hipersensibilitate),

- reactie alergicd severd, care poate pune In pericol viata, incluzand dificultati de respiratie,
umflarea buzelor, a gatului si a limbii si tensiune arteriald mica care necesita tratament de urgenta
(reactie anafilacticd),

- eruptie trecatoare pe piele, mancarime (prurit), urticarie (eruptie), reactie alergica la nivelul pielii
cu iritatie pe piele si pete rosii pe piele (dermatita alergica),

- umflarea brusca a buzelor, obrajilor, pleoapelor, limbii, palatului, faringelui sau laringelui
(angioedem),

- iritatie gastro-intestinald,

- inflamatie acutd a stomacului (gastrita),

- ulceratii ale gurii si gatului* (ulceratie faringiana),

- leziune a tubului care face legatura intre gura si stomac (leziune esofagiana),

- ingustarea cailor respiratorii (stenoza bronsica),

- necroza pulmonara (moartea celulelor in plaméani),

- ulceratii la nivelul gurii (in caz de utilizare incorecta, atunci cand comprimatele sunt mestecate,
supte sau tinute in gura),

- pete brune sau negre pe dinti, reversibile la intreruperea tratamentului (in caz de utilizare
incorecta, atunci cand comprimatele sunt mestecate, supte sau tinute in gura),

- colorarea mucoasei stomacului si a tractului gastro-intestinal (pseudomelanoza gastro-
intestinala).

*Pacientii cu dificultati de inghitire pot prezenta, de asemenea, riscul de ulceratie la nivelul gatului sau
al esofagului (tubul care face legatura intre gura si stomac) sau a bronhiilor (principale cai respiratorii
ale plamanilor), daca comprimatul patrunde in cdile respiratorii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania



Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza TOTYLEM
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina. Acest medicament nu necesita conditii
de temperatura speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Tnscrisd pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun 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 TOTYLEM
- Substantele active sunt:
Fer (sub forma de gluconat feros hidrat) 60,000 mg
Acid folic (sub forma de acid folic hidrat) 0,400 mg
Pentru un comprimat filmat.

- Celelalte componente sunt:
Acid ascorbic, hipromeloza, croscarmeloza sodica, stearat de magneziu, lactozd monohidrat,
amidon de porumb.
Film de acoperire : hipromeloza, acid stearic, celuloza microcristaling, dioxid de titan (E 171),
acid carminic lac de aluminiu (E 120), silicat de potasiu si aluminiu.

Cum arata TOTYLEM si continutul ambalajului

Acest medicament se prezintd sub forma de comprimate filmate rotunde de culoare roz perlat, cu
diametrul de 12 mm si grosimea de 7 mm.

Fiecare ambalaj contine 30 comprimate filmate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Laboratoire Innotech International
22 Avenue Avristide Briand, 94110 Arcueil, Franta

Fabricantul

Innothera Chouzy

Rue René Chantereau, Chouzy-sur-cisse
41150 Valloire-sur-cisse, Franta

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

| Bulgaria | TOTWIEM 60 mg/0.4 mg hruiMupay TabieTky



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Croatia Totylem 60 mg/0,4 mg filmom obloZene tablete
Estonia TOTYLEM

Franta TOTYLEM

Germania Totylem

Italia TOTYLEM

Letonia ARPELLA 60 mg/0.4 mg apvalkotas tablets
Lituania TOTYLEM 60 mg/0.4 mg plévele dengtos tabletés
Malta TOTYLEM

Polonia TOTYLEM

Portugalia TOTYLEM

Romania TOTYLEM 60 mg/0,4 mg comprimate filmate
Spania TOTYLEM

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania www.anm.ro.


http://www.anm.ro/

