Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ferro sanol® 40 mg Dragées

Eisen(ll}-glycin-sulfat-Komplex

Zur Anwendung bei Erwachsenen

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

fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdéglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, milssen FERRO SANOL® 40 mg Dragées jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.
* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bentGtigen.
* Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgeflihrten 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 beinhaitet:

1.

Was sind FERRO SANOL® 40 mg Dragées und
woflr werden sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von FERRO

SANOL® 40 mg Dragées beachten?

3. Wie sind FERRO SANOL® 40 mg Dragées einzu-

SN

-

nehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie sind FERRO SANOL® 40 mg Dragées aufzu-
bewahren?
. Weitere Informationen

. Was sind FERRO SANOL® 40 mg Dragées
und woflir werden sie angewendet?
FERRO SANOL® 40 mg Dragées sind ein orales
Eisenpréparat gegen Eisenmangel.

Anwendungsgebiete
Zur Behandlung von Eisenmangel und Eisen-
mangelanamie

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von

FERRO SANOL® 40 mg Dragées beachten?
FERRO SANOL® 40 mg Dragées durfen nicht
eingenommen werden

* Wenn Sie Oberempfindlich (allergisch) gegen den
Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile
des Arzneimittels sind.

* Wenn Sie eine Speisershrenverengung haben.

¢ Wenn Sie unter einer erblichen Eisenspeicher-
krankheit (Hamochromatose) leiden.

e Wenn Sie unter EisenlUberladung (chronische
Hamolysen, Thalassdmie, andere Hamoglobino-
pathien, chronische Transfusionsbedirftigkeit)
leiden.

* Wenn Sie unter Eisenverwertungsstérungen (z.B.
sideroachrestische Andmie, Bleiandmie) leiden.

Kinder
* Kinder unter 6 Jahren dirfen FERRO SANOL®
40 mg Dragées nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

FERRO SANOL® 40 mg Dragées ist erforderlich

* Wenn Sie Gastritis, Magen- oder Darmgeschwiire,
eine Knochenmarkserkrankung (Myelodysplasie)
oder eine Blutarmut (Andmie) im Zusammen-
hang mit einer chronisch entzlindlichen Erkran-
kung haben.

¢ insbesondere bei dlteren Menschen mit zunéchst
nicht erkidrbarem Eisenmangel bzw. Anémie
muss sorgféltig nach der Ursache des Eisenman-
gels bzw. der Blutungsquelle gesucht werden.

* Bei Blutarmut aufgrund einer schweren Nieren-
erkrankung soliten FERRO SANOL® 40 mg Dra-
gées zusammen mit Erythropoetin verabreicht
werden.

Bei Einnahme von FERRO SANOL® 40 mg
Dragées mit anderen Arzneimitteln

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

Verstérkung der Wirkung und moglicherweise Ver-

starkung von Nebenwirkungen

* Schmerz- und Rheumamittel (z.B. Salicylate und
Phenylbutazon): kénnen eine schleimhautreizen-
de Wirkung im Magen-Darm-Trakt von FERRO
SANOL® 40 mg Dragées verstarken.
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Abschwéchung der Wirkung

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

» Colestyramin oder Ca>-, Mg#-, Al*-haltige Arz-
neimittel (z.B. Antazida, Calcium- und Magne-
siumsalze zur Substitution): hemmen die Eisen-
resorption.

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

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

Zwischen der Einnahme von FERRO SANOL®
40 mg Dragées und den oben genannten Arznei-
mitteln solite ein Abstand von mindestens 2 Stun-
den eingshalten werden.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen

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

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

Bei Einnahme von FERRO SANOL® 40 mg
Dragées zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getridnken

In pflanzlichen Nahrungsmitteln (z.B. Getreidepro-
dukten und Gemuse) 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® 40 mg Dragées nur auf Anord-
nung lhres Arztes einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sons-
tige Bestandteile von FERRO SANOL® 40 mg
Dragées

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose-Monohydrat,
Sucrose und Glucose. Bitte nehmen Sie FERRO
SANOL® 40 mg Dragées daher erst nach Ruck-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Ober bestimmten Zuckern leiden.

. Wie sind FERRO SANOL® 40 mg Dragées

einzunehmen?

Nehmen Sie FERRO SANOL® 40 mg Dragées
immer genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis

Im Regelfall soliten Erwachsene zu Beginn der
Behandiung 3-mal téglich 1 bis 2 Uberzogene
Tabletten, danach 1- bis 2-mal téaglich 1 liberzo-
gene Tablette einnehmen.




Art der Anwendung

Nehmen Sie FERRO SANOL®? 40 mg Dragées
bitte unzerkaut mit ausreichend Wasser {vorzugs-
weise ein Glas) ein. Die Einnahme solite entweder
morgens nidchtern (ca. 1 Stunde vor dem Friih-
stlick) bzw. in ausreichendem Abstand von etwa
2 Stunden vor oder nach einer Mahizeit erfolgen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt.

Das Auffillen der Korpereisenspeicher kann - ab-
hangig vom Schweregrad der Blutarmut und den
individuelien Gegebenheiten — zwischen 3 und
6 Monate, in Einzeifailen sogar noch lénger dauern.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von FERRO SANOL® 40 mg Dragées zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge FERRO SANOL®
40 mg Dragées eingenommen haben, als Sie
sofiten

Wenn Sie FERRO SANOL® 40 mg Dragées in zu
groBen Mengen eingenommen haben, sollten Sie
umgehend den Arzt informieren. Um die Aufnah-
me des Eisens in den Kérper zu verzégern bzw.
zu verhindern, soliten Sie Milch trinken oder Hih-
nereiweiB einnehmen.

Bei einer beabsichtigten oder versehentlichen
Uberdosierung treten die im Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich“ beschriebenen
Symptome verstérkt in den Vordergrund. Sollte es
zu einer Uberdosierung mit klinischen Zeichen
einer Vergiftung kommen, gelten die {blichen Re-
geln einer Intoxikationstherapie.

Eine Uberdosierung kann vor allem bei Kindemn
Vergiftungen verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von FERRO SANOL®
40 mg Dragées vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppette Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Soilten Sie die Einnahme von FERRO SANOL®
40 mg Dragées versehentlich ein- oder mehrmals
vergessen haben, so verldngert sich hierdurch die
Gesamttherapiedaver.

Wenn Sie die Einnahme von FERRO SANOL®
40 mg Dragées abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von FERRO SANOL®
40 mg Dragées 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 kdnnen FERRO SANOL®
40 mg Dragées Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten muissen.

Bei den Héaufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1 000
Selten: 1 bis 10 Behandeite von 10 000

Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar

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 Behandiung auftretende dunk-
te Verfarbung des Stuhls kann auf den Eisenge-
halt zurlickzufhren sein und ist unbedenklich.
Seiten: reversible Verfarbung des Zahnbereiches

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzelige-
webes

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflhrien Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

4008566 0208-0 10/124 1147

5. Wie sind FERRQ SANOL® 40 mg Dragées

aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugangtich aufbewahren.
Sie dlirfen FERRO SANOL® 40 mg Dragées nach
dem auf den Blisterstreifen und der Faltschachte!
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalidatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Giber 30°C lagern!

6. Weitere Informationen
Was FERRO SANOL® 40 mg Dragées enthalten
Der Wirkstoff ist Eisen(il)-glycin-suifat-Komplex.
1 Uberzogene Tablette enthalt 225 mg Eisen(ll)-
glycin-suifat-Komplex (entsprechend 40 mg Fe®).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Talkum, Calciumcarbonat, Maisstarke,
Arabisches Gummi, sprihgetrocknet, Povidon K 25,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (pfianzlich), Glucosesi-
rup, Gelatine, Lactose-Monohydrat, Glycerol 85 %,
Stearinsdure, Makrogol 6000, Montanglykolwachs,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171)

Wie FERRO SANOL® 40 mg Dragées aussehen
und Inhalt der Packung

FERRO SANOL® 40 mg Dragées sind gianzende,
weife, runde und Uberzogene beidseitig gewdibte
Tabletten.

FERRC SANOL® 40 mg Dragées sind in Pa-
ckungen mit 20 {N1), 50 (N2) und 100 (N3) Gber-
zogenen Tabletten erhditlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
SANOL GmbH
Alfred-Nobel-Straie 10

40789 Monheim

Telefon: 02173/48-5857

Telefax: 02173/48-5851

Hersteller

SCHWARZ PHARMA AG
Affred-Nobel-Strale 10
40789 Monheim

Telefon: 02173/48-0
Telefax: 02173/48-1608

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giber-
arbeitet im Juli 2008.

Eigenschaften

Eisenmangel ist eine der héaufigsten Mangsler-
krankungen, auch in Deutschland. Zu den Risi-
kogruppen fir Eisenmange! zahlen schwangere
und menstruierende Frauen, &ltere Menschen
nach akutem oder bei chronischem Blutveriust,
Kinder und Jugendliche im Wachstum, Hypokalc-
riker und Vegetarier und Leistungs-Ausdauer-
sportier - also Menschen, die UberméBig viel Eisen
veriieren, (vorlibergehend) mehr bendtigen oder
zuwenig Eisen mit der Nahrung zufithren bzw. im
Darm resorbieren. Leere Eisenspeicher (gemes-
sen am Ferritinwert), kdnnen sich durch Erschop-
fungszustédnde, Konzentrationsschwiéche, Veran-
derungen an Haut, Nagein und Haaren bemerkbar
machen. Eisenmangsl kann das Risiko fur Mutter
und Kind wahrend einer Schwangerschaft erho-
hen, bei Kindern und Jugendlichen kann eine ver-
minderte korperliche und geistige Entwickiung
beobachtet werden. Sind die Eisenspeicher leer,
sinkt auch der Wert fir den roten Biutfarbstoff
(Hamoglobin), eine Eisenmangelandmie, mit allen
ihren Folgen entsteht. Mit FERRO SANOL® 40 mg
Dragées kdnnen Eisenmangelzustande und Eisen-
mangel-Blutarmut verschiedener Schweregrade
behandelt werden.

Spezialist im Dienst der Gesundheit
SANOL GmbH, D-40789 Monheim SANOL




