Gebrauchsinformation

fiir Sie.

Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, miissen FERRO SANOL® DRAGEES jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
* Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind FERRO SANOL® Dragées und wofiir wer-
den sie angewendet?

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von FERRO
SANOL® Dragées beachten?

3. Wie sind FERRO SANOL" Dragées einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind FERRO SANOL® Dragées aufzubewahren?

ferro sanol® Dragées
Wirkstoff: Eisen (Il)-glycin-sulfat-Komplex

Der arzneilich wirksame Bestanditeil ist:
Eisen(ll)-glycin-sulfat-Komplex

1 Uberzogene Tablette enthalt 225 mg Eisen(ll)-
glycin-sulfat-Komplex (entsprechend 40 mg Fe).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Sucrose, Talkum, Calciumcarbonat, Maisstirke,

Arabisches Gummi, spriihgetrocknet, Povidon K25,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)) (pflanzlich), Glucose-
sirup, Gelatine, Lactose-Monohydrat, Glycerol 85 %,
Stearinsdure, Makrogol 6000, Montanglykolwachs,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171)

FERRO SANOL® Dragées sind in Packungen mit 20
(N1), 50 (N2) und 100 (N3) tiberzogenen Tabletten
erhéltlich.

1. Was sind FERRO SANOL® Dragées
und wofiir werden sie angewendet?
FERRO SANOL® Dragées sind ein orales Eisen-
substitutionspréparat gegen Eisenmangel.

FERRO SANOL® Dragées sind von:
SANOL GmbH
Alfred-Nobel-StraBe 10

40789 Monheim

Telefon: 02173/48-5857

Telefax: 02173/48-58 51

FERRO SANOL® Dragées werden hergestellt von:
SCHWARZ PHARMA AG

Alfred-Nobel-StraBe 10

40789 Monheim

Telefon: 02173/48-0

Telefax: 02173/48-16 08

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Eisenmangel und Eisen-
mangelandmie

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

FERRO SANOL® Dragées dirfen nicht einge-

nommen werden:

* bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile des Arz-
neimittels

¢ bei Eisentiberladung (Hdmochromatose, chroni-
sche Hamolysen)

* bei Eisenverwertungsstorungen (z.B. sideroachre-
stische Anémie, Bleiandmie, Thalassémie)
Kinder

¢ Kinder unter 6 Jahren sollen FERRO SANOL®
Dragées nicht einnehmen.
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2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
FERRO SANOL® Dragées ist erforderlich:

* bei Patienten mit Gastritis, Magen- oder Darm-
geschwidiren.

¢ Insbesondere bei &lteren Menschen mit
zunédchst nicht erklarbarem Eisenmangel bzw.
Andmie muss sorgféltig nach der Ursache des
Eisenmangels bzw. der Blutungsquelle gesucht
werden.

* Bei Andmie aufgrund einer schweren Nieren-
erkrankung sollten FERRO SANOL® Dragées zu-
sammen mit Erythropoetin verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Verkehrstichtigkeit _und das Bedienen von
Maschinen ‘

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wichtige Warnhinweise tiber bestimmte Bestand-
teile von FERRO SANOL® Dragées

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose-Monohydrat
und Sucrose. Bitte nehmen Sie FERRO SANOL®
Dragées daher erst nach Rucksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhdhtem
Nebenwirkunasrisiko

Eine schleimhautreizende Wirkung im Magen-
Darm-Trakt kann durch die gleichzeitige Ein-
nahme von Schmerz- und Rheumamitteln (z.B.
Salicylate und Phenylbutazon) verstarkt werden.

Abschwiachung der Wirkung
Bei gleichzeitiger Verabreichung von Eisen mit

Tetracyclinen (bestimmte Antibiotika) oder Bis-
phosphonaten wird sowohl! die Resorption von
Eisen als auch die der Tetracycline bzw. Bis-
phosphonate vermindert.

Die gleichzeitige Gabe von Eisen mit Colestyramin
oder Ca*-, Mg*-, AP*-haltigen Arzneimitteln (z.B.
Antazida, Calcium- und Magnesiumsalze zur
Substitution) hemmt die Eisenresorption.

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

Die Resorption von bestimmten Antibiotika
(Fluorchinolone wie z.B. Levofloxacin, Ofloxacin,
Norfloxacin und Ciprofloxacin) wird durch Eisen
stark vermindert.

Ein Abstand der Einnahme. zwischen FERRO
SANOL® Dragées und den oben genannten
Arzneimitteln von mindestens 2 Stunden sollte
eingehalten werden.



Sonstige mégliche Wechselwirkungen
Wahrend der Eisentherapie kann die Benzidin-

probe positiv ausfallen.

Es kann zu einer Dunkelverfarbung des Stuhls
kommen, so dass die heute Ublichen Tests auf
Blutspuren im Stuhl positiv ausfallen kénnen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir
vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdn-
nen.

2.4 Bei Einnahme von FERRO SANOL® Dragées
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

In pflanzlichen Nahrungsmitteln (z.B. Getreide-
produkten und Gemuse) enthaltene Substanzen,
die mit Eisen Komplexe bilden (z.B. Phytine,
Oxalate und Phosphate), sowie Bestandteile von
Kaffee, Tee, Milch und Colagetranken hemmen
die Aufnahme von Eisen ins Blut. )

3. Wie sind FERRO SANOL® Dragées
einzunehmen?
Nehmen Sie FERRO SANOL® Dragées immer
genau nach Anweisung dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Im Regelfall soliten Erwachsene zu Beginn der
Behandlung 3mal taglich 1 bis 2 {iberzogene Tab-
letten, danach 1- bis 2mal taglich 1 Uberzogene
Tablette einnehmen.

3.2 Art und Dauer der Anwendung

FERRO SANOL® Dragées sollen unzerkaut mit
ausreichend Wasser eingenommen werden. Die
Einnahme sollte entweder morgens niichtern (ca.
1 Stunde vor dem Friihstiick) bzw. in ausrei-
chendem Abstand von etwa 2 Stunden-vor oder
nach einer Mahizeit erfolgen. )

Die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt.

Nach Normalisierung des Hamoglobinwertes soll-
te die Therapie unter Uberwachung der Serum-
Ferritinwerte so lange fortgefuhrt werden, bis die
Kérpereisenspeicher wieder aufgefiillt sind.

Das kann in der Regel - abhéngig vom Schwe-
regrad der Andmie und den individuellen Ge-
gebenheiten — zwischen 3 und '6 Monaten, in
Einzelfallen sogar noch langer dauern.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von FERRO SANOL® Dragées zu stark
oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von FERRO
SANOL® Dragées eingenommen haben, als Sie
sollten:

Bei einer beabsichtigten oder versehentlichen
Uberdosierung treten die im Abschnitt 4. ,Ne-
benwirkungen“ beschriebenen Symptome ver-
starkt in den Vordergrund. Sollte es zu einer
Uberdosierung mit klinischen Zeichen einer
Vergiftung kommen, gelten die Gblichen Regeln
einer Intoxikationstherapie.

Wenn FERRO SANOL® Dragées in zu groBen
Mengen eingenommen wurden, sollte umgehend
der Arzt informiert werden. Um die Aufnahme
des Eisens in den Korper zu verzégern bzw. zu
verhindern, sollte Milch getrunken oder Hihner-
eiweiB eingenommen werden. | )

3.4 Wenn Sie die Einnahme von FERRO SANOL®
Dragées vergessen haben:
Sollte die Einnahme von FERRO SANOL® Dra-
gées versehentlich ein- oder mehrmals verges-
sen worden sein, so verlangert sich hierdurch die
Gesamttherapiedauer und somit der Zeitraum bis
zur Normalisierung des Serum-Ferritinwertes.

‘Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die dop-
pelte Dosis, sondern setzen Sie die Behandlung
mit der verordneten Dosis fort.
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Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen FERRO SANOL®
Dragées Nebenwirkungen haben.

Bei der Auflistung von Nebenwirkungen werden

Ublicherweise  folgende  Haufigkeitsangaben -

zugrundegelegt:

Selten: weniger als 1 von 1000, aber
mehr als 1 von 10000 Behan-
delten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10000 Behan-
delten, einschlieBlich Einzelfélle
Magen-Darm-Beschwerden wie z.B. Durchfall,
Verstopfung, Sodbrennen oder Erbrechen kén-
nen auftreten. Die Haufigkeit nimmt mit steigen-
der Dosis zu.
Selten konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z.B. Hauterscheinungen) auftreten.
Eine im Verlauf der Behandlung auftretende dun-
kle Verfarbung des Stuhls kann auf den Eisen-
gehalt zuriickzufuhren sein und ist unbedenklich.
Sehr selten wurde eine reversible Verfarbung
des Zahnbereiches beobachtet.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Wie sind FERRO SANOL® Dragées
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren. -

Sie dirfen FERRO SANOL® Dragées nach dem
auf den Blisterstreifen und der Faltschachtel an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht tiber 30°C lagern!

Stand der Information
Juli 2005.

Spezialist im Dienst der Gesundheit

Eigenschaften

Eisenmangel ist eine der haufigsten Mangel-
erkrankungen, auch in Deutschland. Zu den
Risikogruppen fur Eisenmangel zdhlen schwan-
gere und menstruierende Frauen, &ltere Men-
schen nach akutem oder bei chronischem Blut-
verlust, Kinder und Jugendliche im Wachstum,
Hypokaloriker und Vegetarier und Leistungs-
Ausdauersportler — also Menschen, die Uber-
méBig viel Eisen verlieren, (voriibergehend) mehr
bendtigen oder zuwenig Eisen mit der Nahrung
zuftihren bzw. im Darm resorbieren. Leere Eisen-
speicher (gemessen am Ferritinwert), kénnen
sich durch Erschopfungszustdnde, Konzen-
trationsschwiche, Veranderungen an Haut,
Nageln und Haaren bemerkbar machen. Eisen-
mangel kann das Risiko fir Mutter und Kind
wahrend einer Schwangerschaft erhohen, bei
Kindern und Jugendlichen kann eine verminderte
kdrperliche und geistige Entwicklung beobachtet
werden. Sind die Eisenspeicher leer, sinkt auch
der Wert fur den roten Bilutfarbstoff (Hamo-
globin), eine Eisenmangelanamie, mit allen ihren
Folgen entsteht. Mit FERRO SANOL® Dragées
kénnen Eisenmangelzustdnde und Eisenmangel-
Blutarmut verschiedener Schweregrade behan-
delt werden.

SANOL GmbH, D-40789 Monheim  (SANOL




