Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender
ferra sanol® duodenal mite
50 mg Hartkapseln

Eisen(ll)-glycin-sulfat-Komplex

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wich-
tige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss FERRO SANOL® DUODENAL MITE 50 mg

jedoch vorschriftsmafBig angewendet werden.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spdter nochmals
lesen.

* Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend-
tigen.

* Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

» Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind,

informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist FERRO SANOL® DUODENAL
MITE 50 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme
von FERRO SANOL® DUODENAL
MITE 50 mg beachten?

3. Wie ist FERRO SANOL® DUODENAL
MITE 50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist FERRO SANOL® DUODENAL
MITE 50 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

. Was ist FERRO SANOL® DUO-
DENAL MITE 50 mg und wofiir
wird es angewendet?

FERRO SANOL® DUODENAL MITE
50 mg ist ein orales Eisenpréaparat
gegen Eisenmangel.
Anwendungsgebiete

Eisenmangel, insbesondere Eisenman-
gelanamie, wahrend der Schwanger-
schaft und Stilizeit; im Kindesalter; bei
eisenarmer Didt, nach chronischen und
akuten Blutverlusten

. Was miissen Sie vor der Einnah-
me von FERRO SANOL® DUO-

Bei Einnahme von FERRO SANOL®
DUODENAL MITE 50 mg zusammen
mit Nahrungsmittein und Getridnken
In pflanzlichen Nahrungsmittein (z.B.
Getreideprodukten und Gemiise) ent-
haltene Substanzen, die mit Eisen
Komplexe bilden (z.B. Phytate, Oxala-
te und Phosphate), sowie Bestandteile
von Kaffee, Tee, Milch und Cola-
getranken hemmen die Aufnahme von
Eisen ins Blut.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da in der Schwangerschaft und
wadhrend der Stillizeit ein erhdhter
Bedarf an Eisen fir den Korper
besteht, ist wéhrend dieser Zeit beson-
ders sorgféltig darauf zu achten, dass
FERRO SANOL® DUODENAL MITE
50 mg regelmaBig in der vom Arzt fest-
gelegten Dosierung eingenommen wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichts-
maBnahmen erforderlich

. Wie ist FERRO SANOL® DUODE-

NAL MITE 50 mg einzunehmen?
Nehmen Sie FERRO SANOL® DUO-
DENAL MITE 50 mg immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbei-
lage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt

S
DENAL MITE 50 mg beachten? oder Apotheker nach, wenn Sie sich mum—
FERRO SANOL®_ DUODENAL MITE nicht ganz sicher sind. _—
50 mg darf .nIChE eingenommen werden Falls vom Arzt nicht anders verord-
e Wenn Sie Uberempfindlich (aller- net, ist die tibliche Dosis ——
gisch) gegen den Wirkstoff oder ’ . L, —
einen der sonstigen Bestandteile des Enaachsene u']d .Kmder ab 6 Jahren:
Arzneimittels sind. 1 .artkapse!. tagllch.
e Wenn Sie eine Speiserdhrenveren- Efvl/::t?g:r?éagtr?crin E&ngr:\rgﬁgr?ek b 15
ung haben. S u e a
gung . : . Jahren oder 50 kg Kdrpergewicht:
e Wenn Sie unter einer erblichen in der Anfa hgse 2 bis 3 Hartkao-
Eisenspeicherkrankheit (Hamochro- ngspha ' artkap

matose) leiden.

¢ Wenn Sie unter Eiseniberladung
{chronische Hamolysen, Thalassdmie,
andere Hamoglobinopathien, chroni-
sche Transfusionsbedurftigkeit) leiden.

e Wenn Sie unter Eisenverwertungs-

seln Uber den Tag verteilt

Art der Anwendung

Nehmen Sie FERRO SANOL® DUO-
DENAL MITE 50 mg Hartkapseln
unzerkaut mit ausreichend Wasser
(vorzugsweise 1 Glas) ein. Die Einnah-
me sollte entweder morgens niichtern

storungen (z.B. sideroachrestische (ca. 1 Stunde vor dem Friihstiick) oder
Andmie, Bleianamie) leiden. in ausreichendem Abstand von etwa
Kinder 2 Stunden vor oder nach einer Mahi-

¢ Kinder unter 6 Jahren dirfen FERRO
SANOL® DUODENAL MITE 50 mg
nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnah-

me von FERRO SANOL® DUODENAL

MITE 50 mg ist erforderlich

¢ Wenn Sie Darmgeschwire, eine Kno-
chenmarkserkrankung (Myelodyspla-

cdmcnni itk (ARAmMia) im

zeit erfolgen.

Hinweis

Falls Probleme beim Schlucken beste-
hen oder ein Verschlucken der Kapsel
nicht gewlinscht ist, kann der Inhalt der
Kapsel auch ohne die Kapselhiille ein-
genommen werden. Hierzu zieht man
mit beiden Handen die Kapselhillen
Uber einem Loffel vorsichtig auseinan-

S cmem el dan Wanealinhalt in




e Wenn Sie unter Eisenuberfadung
(chronische Hamolysen, Thalassémie,
andere Hamoglobinopathien, chroni-
sche Transfusionsbedtirftigkeit) leiden.

e Wenn Sie unter Eisenverwertungs-
stérungen (z.B. sideroachrestische
Anédmie, Bleiandmie) leiden.

Kinder

¢ Kinder unter 6 Jahren durfen FERRO
SANOL® DUODENAL MITE 50 mg
nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnah-

me von FERRO SANOL® DUODENAL

MITE 50 mg ist erforderlich

* Wenn Sie Darmgeschwdire, eine Kno-
chenmarkserkrankung (Myelodyspla-
sie) oder eine Blutarmut (Andmie) im
Zusammenhang mit einer chronisch
entziindlichen Erkrankung haben.

Insbesondere bei &lteren Menschen
mit  zunachst nicht erklarbarem
Eisenmangel bzw. Anamie muss
sorgfaltig nach der Ursache des
Eisenmangels bzw. der Blutungs-
quelle gesucht werden.

Bei Blutarmut aufgrund einer schwe-
ren Nierenerkrankung sollte FERRO
SANOL® DUODENAL MITE 50 mg
zusammen mit Erythropoetin verab-
reicht werden.

Bei Einnahme von FERRO SANOL®
DUODENAL MITE 50 mg mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Verstarkung der Wirkung und mdgli-

cherweise Verstarkung von Nebenwir-

kungen

e Schmerz- und Rheumamittel (z.B.
Salicylate und Phenylbutazon): kénnen
eine schleimhautreizende Wirkung
im Magen-Darm-Trakt von FERRO
SANOL® DUODENAL MITE 50 mg
verstédrken.

Abschwachung der Wirkung

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

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

Penicillamin, orale Goldverbindun-
gen, L-Methyldopa, Levodopa und
L-Thyroxin: werden bei gleichzeitiger
Verabreichung von Eisen schlechter
resorbiert.

Bestimmte Antibiotika (Fluorchinolo-
ne wie z.B. Ciprofloxacin, Levofloxa-
cin, Norfloxacin und Ofloxacin): Eisen
vermindert die Resorption dieser
Arzneimittel stark.

Zwischen der Einnahme von FERRO
SANOL® DUODENAL MITE 50 mg und
den oben genannten Arzneimitteln soll-
te ein Abstand von mindestens 2 Stun-
den eingehalten werden.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen
e Es kann zu einer Dunkelverfarbung
des Stuhls kommen, der keine
Magen-Darm-Blutung zugrunde liegt.
* Die heute Ublichen Tests auf Blut-

spuren im Stuhl kdnnen falsch posi-
tiv ausfallen.
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Art der Anwendung

Nehmen Sie FERRO SANOL® DUO-
DENAL MITE 50 mg Hartkapseln
unzerkaut mit ausreichend Wasser
(vorzugsweise 1 Glas) ein. Die Einnah-
me solite entweder morgens niichtern
(ca. 1 Stunde vor dem Frihstlick) oder
in ausreichendem Abstand von etwa
2 Stunden vor oder nach einer Mahl-
zeit erfolgen.

Hinweis

Falls Probleme beim Schlucken beste-
hen oder ein Verschlucken der Kapsel
nicht gewlinscht ist, kann der Inhalt der
Kapsel auch ohne die Kapselhiille ein-
genommen werden. Hierzu zieht man
mit beiden Handen die Kapselhillen
Uiber einem Léffel vorsichtig auseinan-
der und sammelt den Kapselinhalt in
dem Loffel. Nach der Einnahme des
Kapselinhalts soll genligend Wasser
getrunken werden.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung bestimmt
der Arzt.

Das Aufflllen der Korpereisenspeicher
kann — abhéngig vom Schweregrad der
Blutarmut und den individuellen Gege-
benheiten — zwischen 3 und 6 Monate,
in Einzelfallen sogar noch langer dauern.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von FERRO
SANOL® DUODENAL MITE 50 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge
FERRO SANOL® DUODENAL MITE
50 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie FERRO SANOL® DUODENAL
MITE 50 mg in zu groBen Mengen ein-
genommen haben, sollten Sie umge-
hend den Arzt informieren. Um die Auf-
nahme des Eisens in den Korper zu
verzdgern bzw. zu verhindern, sollten
Sie Milch trinken oder Hihnereiwei3
einnehmen.

Bei einer beabsichtigten oder verse-
hentlichen Uberdosierung treten die im
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind méglich“ beschriebenen Sympto-
me verstérkt in den Vordergrund. Soll-
te es zu einer Uberdosierung mit Kklini-
schen Zeichen einer Vergiftung kom-
men, gelten die Ublichen Regeln einer
Intoxikationstherapie.

Eine Uberdosierung kann vor allem bei
Kindern Vergiftungen verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von FERRO
SANOL® DUODENAL MITE 50 mg
vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Sollten Sie die Einnahme von FERRO
SANOL® DUODENAL MITE 50 mg ver-
sehentlich ein- oder mehrmals verges-
sen haben, so verldngert sich hierdurch
die Gesamttherapiedauer.

Wenn Sie die Einnahme von FERRO
SANOL® DUODENAL MITE 50 mg
abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von FERRO
SANOL® DUODENAL MITE 50 mg
abbrechen, ist der Therapieerfolg
gefahrdet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung des Arzneimittels haben, fragen
Sie thren Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind

mdoglich?
Wie alle Arzneimittel kann FERRO
SANOL® DUODENAL MITE 50 mg

|



Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 Behandelter
von 10

1 bis 10 Behandelte
von 100

1 bis 10 Behandelte
von 1 000

1 bis 10 Behandelte
von 10 000

weniger als 1 Behan-
delter von 10 000
Nictt bekannt: Haufigkeit auf Grund-
fage der verflgbaren
Daten nicht abschétz-
bar

Haufig:

Gelegentlich:

Selten:

Sehr seften:

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakies

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie
z.B. Durchfall, Verstopfung, Sodbren-
nen, Ubelkeit oder Erbrechen. Die Hau-
figkeit nimmt mit steigender Dosis zu.

Eine im Verlauf der Behandlung auftre-
tende dunkile Verfarbung des Stuhls
kann auf den Eisengehalt zurlickzu-
fuhren sein und ist unbedenklich.
Selten: reversible Verfarbung des
Zahnbereiches

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Seiten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z.B. Hauterscheinungen)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

. Wie ist FERRO SANOL°® DUO-

DENAL MITE 50 mg aufzube-
wahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Sie dirfen FERRO SANOL® DUODENAL
MITE 50 mg nach dem auf den Blister-
streifen und der Faltschachtel angege-
benen Verfalidatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Uber 25°C lagern!

. Weitere Informationen

Was FERRRO SANOL® DUODENAL
MITE 50 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Eisen(ll}-glycin-sulfat-
Komplex.

1 Hartkapsel enthaft 283,83 mg
Eisen(ll)-glycin-sulfat-Komplex (entspre-
chend 50 mg Fe*).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Eisen(il)-giycin-sulfat-Pellets:  Metha-
crylsiure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
(Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose,
Ascorbinsdure, Talkum, Triethyi(2-acet-
oxypropan-1,2,3-tricarboxylat), Hypro-
lose, Hypromellose, Polysorbat 80,
Natriumdodecylsulfat; Kapsethille:
Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(lil)-
oxid (E 172), Eisenoxidhydrat (E 172),
Eisen(il,if)-oxid (E 172)

Wie FERRO SANOL® DUODENAL
MITE 50 mg aussieht und inhalt der
Packung

FERRO SANOL® DUODENAL MITE
50 mg besteht aus magensaftresistent
Uberzogenen Pellets in Hartkapsein mit
einem orangefarbenem Oberteil und
einem dunkelbraunem Unterteil.

FERRO SANOL® DUODENAL MITE
50 mg ist in Packungen mit 20 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Hartkapsein
erhaltlich.

Pharmazeutische Unternehmer
SANOL GmbH
Alfred-Nobel-StraBe 10

40789 Monheim

Telefon: 02173/48-5857

Telefax: 02173/48-5851

Mitvertrieb

SCHWARZ PHARMA
Deutschiand GmbH
Alfred-Nobel-Strae 10
40789 Monheim
Telefon: 02173/48-5857
Telefax: 02173/48-5851
Hersteller

SCHWARZ PHARMA AG
Alfred-Nobel-Stra3e 10
40789 Monheim
Telefon: 02173/48-0
Telefax: 02173/48-1608

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt liberarbeitet im Juli 2008.

Entnahmehinweis

Damit Sie die Kapseln leichter aus der
Folienverpackung entnehmen kénnen,
achten Sie bitte darauf, nur auf die
Kapselenden zu dricken. Damit ver-
hindern Sie gleichzeitig, dass die Kap-
seln beschadigt werden.

Spezialist im Dienst der Gesundheit
SANOL GmbH, D-40789 Monheim [s‘“”:::



