Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

®

30 mg/0,5 mg/2,5 png Hartkapseln

Eisen{ll)-glycin-sulfat-Komplex, Folsaure, Vitamin B,
Zur Anwendung bei Erwachsenen

fiir Sie.

einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss FERRO SANOL® COMP jedoch vorschriftsméasig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

» Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, mussen Sie auf jeden Fall

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist FERRO SANOL® COMP und woflr wird
es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von FERRO
SANOL® COMP beachten?

3. Wie ist FERRO SANOL® COMP einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist FERRO SANOL® COMP aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist FERRO SANOL® COMP und wofiir
wird es angewendet?
FERRO SANOL® COMP ist ein orales Eisen-/Fol-
sdure-/ Vitamin B, -Préparat.

Anwendungsgebiete
Eisenmangelzusténde, Eisenmangelandmien und zur
gleichzeitigen Verhiitung eines Mangels an Vita-
min B,,und Folsaure

2. Was missen Sie vor der Einnahme von

FERRO SANOL® COMP beachten?

FERRO SANOL® COMP darf nicht einge-

nommen werden

¢ Wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen die
Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile
des Arzneimittels sind.

* Wenn Sie eine Speiserbhrenverengung haben.

e Wenn Sie unter einer erblichen Eisenspeicher-
krankheit (Hdmochromatose) leiden.

s Wenn Sie unter Eisenlberladung (chronische Ha-
molysen, Thalassamie, andere Hamoglobinopa-
thien, chronische Transfusionsbedirftigkeit) leiden.

¢ Wenn Sie unter Eisenverwertungsstorungen (z.B.
sideroachrestische Anamie, Bleiandmie) leiden.

* Wenn Sie eine megaloblastdare Anamie infolge
eines isolierten Vitamin B,,-Mangels haben.

Kinder
¢ Kinder unter 6 Jahren dirfen FERRO SANOL®
COMP nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

FERRO SANOL® COMP ist erforderlich

e Wenn Sie Darmgeschwire, eine Knochenmarks-
erkrankung (Myelodysplasie) oder eine Blutarmut
(Andmie) im Zusammenhang mit einer chronisch
entzindlichen Erkrankung haben.

¢ Insbesondere bei &lteren Menschen mit zu-
nachst nicht erklarbarem Eisenmangel bzw. Blut-
armut muss sorgfaltig nach der Ursache des
Eisenmangels bzw. der Blutungsquelle gesucht
werden,

* Bei Blutarmut aufgrund einer schweren Nieren-
erkrankung sollte FERRO SANOL® COMP zu-
sammen mit Erythropoetin verabreicht werden.

Bei Einnahme von FERRO SANOL® COMP mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Verstérkung der Wirkung und méglicherweise Ver-

starkung von Nebenwirkungen

* Schmerz- und Rheumamittel (z.B. Salicylate und
Phenylbutazon): kdnnen eine schieimhautreizende
Wirkung im Magen-Darm-Trakt von FERRO
SANOL® COMP verstérken.
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¢ Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfélien
(Antiepileptika): bei Anwendung hoher Dosie-
rungen kann die Krampfbereitschaft zunehmen.

Abschwéchun r Wirkun:

® Tetracycline (bestimmte Antibiotika) oder Bis-
phosphonate (Arzneimittel zur Behandlung der
Osteoporose): sowoh! die Resorption von Eisen
als auch die der Tetracycline bzw. Bisphospho-
nate wird vermindert.

* Colestyramin oder Ca*-, Mg*-, AP-haltige Arz-
neimittel (z.B. Antazida, Calcium- und Magnesi-
umsalze zur Substitution): hemmen die Eisenre-
sorption.

» Penicillamin, orale Goldverbindungen, L-Methyl-
dopa, Levodopa und L-Thyroxin: werden bei
gleichzeitiger Verabreichung von Eisen schiech-
ter resorbiert.

* Bestimmte Antibiotika (Fluorchinolone wie z.B.
Ciprofloxacin, Levofloxacin, Norfloxacin und
Ofloxacin): Eisen vermindert die Resorption die-
ser Arzneimittel stark.

» Zytostatika, Suifonamide, Antiepileptika und Bar-
biturate: beeintrachtigen die Folséureresorption.

Zwischen der Einnahme von FERRO SANOL® COMP
und den oben genannten Arzneimitteln sollte ein
Abstand von mindestens 2 Stunden eingehalten
werden.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

¢ Es kann zu einer Dunkelverfarbung des Stuhls
kommen, der keine Magen-Darm-Blutung zu-
grunde liegt.

¢ Die heute Ublichen Tests auf Blutspuren im Stuhl
kénnen falsch positiv ausfallen.

Bei Einnahme von FERRO SANOL® COMP zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
In pflanzlichen Nahrungsmitteln (z.B. Getreidepro-
dukten und Gemise) enthaltene Substanzen, die
mit Eisen Komplexe bilden (z.B. Phytate, Oxalate
und Phosphate), sowie Bestandteile von Kaffee,
Tee, Milch und Colagetranken hemmen die Auf-
nahme von Eisen ins Blut.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sollten Sie
FERRO SANOL® COMP nur auf Anordnung lhres
Arztes einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von FERRO SANOL® COMP
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose-Monohydrat.
Bitte nehmen Sie FERRO SANOL®* COMP daher
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerun-
vertraglichkeit leiden.

. Wie ist FERRO SANOL® COMP einzunehmen?

Nehmen Sie FERRO SANOL® COMP immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis

Erwachsene:

3 Hartkapseln téglich




Art der Anwendung

Nehmen Sie FERRO SANOL® COMP Hartkapseln
unzerkaut mit ausreichend Wasser (vorzugsweise
1 Glas) ein. Die Einnahme sollte entweder morgens
niichtern (ca. 1 Stunde vor dem Frihstiick) oder
in ausreichendem Abstand von etwa 2 Stunden
vor oder nach einer Mahizeit erfolgen.

Hinweis

Falls Probleme beim Schlucken bestehen oder
ein Verschiucken der Kapsel nicht gewlinscht ist,
kann der Inhalt der Kapsel auch ohne die Kap-
selhiille eingenommen werden. Hierzu zieht man
mit beiden Handen die Kapselhlllen Uber einem
Loffel auseinander und sammelt den Kapselinhalt
in dem Loffel. Nach der Einnahme des Kapsel-
inhalts soll geniigend Wasser getrunken werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt.

Das Auffilllen der Kérpereisenspeicher kann — ab-
hangig vom Schweregrad der Blutarmut und den
individuellen Gegebenheiten - zwischen 3 und
6 Monate, in Einzelfallen sogar noch langer dauern.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von FERRO SANOL® COMP zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge FERRO SANOL®
COMP eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie FERRO SANOL® COMP in zu groBen
Mengen eingenommen haben, sollten Sie umge-
hend den Arzt informieren. Um die Aufnahme des
Eisens in den Korper zu verzdgern bzw. zu ver-
hindern, sollten Sie Milch trinken oder Hilhnerei-
weil einnehmen.

Bei einer beabsichtigten oder versehentlichen
Uberdosierung treten die im Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich* beschriebenen
Symptome verstérkt in den Vordergrund. Sollte
es zu einer Uberdosierung mit klinischen Zei-
chen einer Vergiftung kommen, gelten die Ubli-
chen Regeln einer Intoxikationstherapie.

Eine Uberdosierung kann vor allem bei Kindern
Vergiftungen verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von FERRO SANOL®
COMP vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Soliten Sie die Einnahme von FERRO SANOL®
COMP versehentlich ein- oder mehrmals vergessen
haben, so verlangert sich hierdurch die Gesamt-
therapiedauer.

Wenn Sie die Einnahme von FERRO SANOL®
COMP abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von FERRO SANOL®
COMP abbrechen, ist der Therapieerfolg gefahrdet.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann FERRO SANOL®
COMP Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehrhdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1 000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfig-
baren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie z.B. Durch-
fall, Verstopfung, Sodbrennen, Ubelkeit oder Erbre-
chen. Die Haufigkeit nimmt mit steigender Dosis zu.
Eine im Verlauf der Behandlung auftretende dunkle
Verfarbung des Stuhls kann auf den Eisengehalt
zuriickzuflhren sein und ist unbedenklich.

Selten: reversible Verfarbung des Zahnbereiches
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzelige-
webes

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Haut-
erscheinungen)

Erkrankungen des Nervensystems

wenn eine der aufgefuhrien Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

. Wie ist FERRO SANOL® COMP aufzube-

wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie dirfen FERRO SANOL® COMP nach dem auf
den Blisterstreifen und der Faltschachtel angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung lagern, um vor Feuch-
tigkeit zu schiitzen!

Nicht iber 25°C lagern!

. Weitere Informationen

Was FERRO SANOL® COMP enthalt

Die Wirkstoffe sind Eisen(ll)-glycin-sulfat-Kom-
plex, Folsdure und Vitamin B,,.

1 Hartkapsel enthalt 170,3 mg Eisen(ll)-glycin-sul-
fat-Komplex (entsprechend 30 mg Fe?), 0,50 mg
Folsdure und 2,50 pg Vitamin B,,

Die sonstigen Bestandteile sind:
Eisen(ll)-glycin-sulfat-Pellets: Mikrokristalline Cel-
lulose, Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
(Ph.Eur.), Ascorbinséure, Talkum, Triethyl(2-acet-
oxypropan-1,2,3-tricarboxylat), Hyprolose, Hypro-
mellose, Polysorbat 80, Natriumdodecylsulfat;
Folsdure/Vitamin B,,-Minitablette: Natriumcitrat
2 H,0, Wasserfreie Citronensdure (Ph.Eur.), Dextrin,
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz (2.8-
4.2 % Na), Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hochdis-
perses Siliciumdioxid; Kapselhulle: Gelatine, Titan-
dioxid (E 171), Eisenoxidhydrat (E 172), Eisen(lil)-
oxid (E 172)

Wie FERRO SANOL® COMP aussieht und Inhalt
der Packung

FERRO SANOL® COMP besteht aus magensaftre-
sistent Uberzogenen Pellets und einer gelb-orange-
farbenen Minitablette in Hartkapseln mit einem
roten Oberteil und einem karamellfarbenen Unterteil.
FERRO SANOL® COMP ist in Packungen mit 20 (N1),
50 (N2} und 100 (N3) Hartkapseln erhattlich.

Pharmazeutische Unternehmer

SANOL GmbH

Alfred-Nobel-StraBe 10, 40782 Monheim
Telefon: 02173/48-5857, Telefax: 02173/48-5851
Mitvertrieb

SCHWARZ PHARMA Deutschland GmbH
Alfred-Nobel-StraBe 10, 40789 Monheim
Telefon: 02173/48-5857, Telefax: 02173/48-5851
Hersteller

SCHWARZ PHARMA AG

Alfred-Nobel-StraBe 10, 40789 Monheim
Telefon: 02173/48-0, Telefax: 02173/48-1608

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iber-
arbeitet im Juli 2008.

Entnahmehinweis

Damit Sie die Kapseln leichter aus der Folienver-
packung entnehmen kdnnen, achten Sie bitte darauf,
nur auf die Kapselenden zu driicken. Damit ver-
hindern Sie gleichzeitig, dass die Kapseln be-
schadigt werden.

Eigenschaften

Fir die Bildung roter Blutkdrperchen, aber auch
vieler anderer Zelltypen, ist der menschliche Kérper
auf Eisen, Fols&ure und Vitamin B,, unbedingt an-
gewiesen. Eisen ist ein zentraler Bestandteil des
roten Blutfarbstoffs, des Hamoglobins, welches fir
den Transport von Sauerstoff aus der Lunge zu
den verschiedenen Organen und Geweben zu-
sténdig ist. Fois&ure und Vitamin B,, haben fir
Zellteilung und -wachstum fundamentale Bedeu-
tung und so auch fiir die tagliche Bildung der Uber
200 Milliarden roten Blutkdrperchen.

Die in FERRO SANOL® COMP vorliegende Kom-
bination von 2 wertigem Eisen mit Folsaure und
Vitamin B, ermdglicht daher eine gezielte Behand-
lung einer gestorten Bildung der roten Blutkdr-
perchen, die durch einen Mangel der 3 Bestand-
teile verursacht wird. Darliber hinaus kann eine
schnellere Normalisierung der Zahl der roten Blut-
korperchen bzw. der Hamoglobinkonzentration
nach Blutverlusten erzielt werden.

Selten: bei hohen Dosen zentralnervése Stérungen Spezialist im Dienst der Gesundheit
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, SANOL GmbH, D-40789 Monheim
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SANOL




