ferro sanol® duodenal

Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss FERRO SANOL® DUODENAL jedoch vor-

schriftsmaBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals

lesen.

« Fragen Sie lhren 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 Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1

2

. Was ist FERRO SANOL® DUODENAL
und wofiir wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von
FERRO SANOL® DUODENAL beachten?

. Wie ist FERRO SANOL® DUODENAL
einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist FERRO SANOL® DUODENAL
aufzubewahren?

ferro sanol® duodenal
Wirkstoff: Eisen(ll)-glycin-sulfat-Komplex
Der arzneilich wirksame Bestanditeil ist:

E
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isen(ll)-glycin-sulfat-Komplex
Kapsel enthélt 567,7 mg Eisen(ll)-glycin-

sulfat-Komplex (entsprechend 100 mg Fe*).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer

“

:1) (Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose,

Ascorbinsaure, Talkum, Triethyl(2-acetoxy-

p
p!

ropan-1,2,3-tricarboxylat), Hyprolose, Hy-
romellose, Polysorbat 80, Natriumdode-

cylsulfat; Kapselhtille: Gelatine, Titandioxid

E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisenoxid-

hydrat (E 172), Eisen(ll,ll)-oxid (E 172)

Fl

ERRO SANOL® DUODENAL ist in Pa-

ckungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3)
Kapseln erhéltlich.
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. Was ist FERRO SANOL® DUO-
DENAL und wofiir wird es ange-
wendet?

FERRO SANOL® DUODENAL ist ein
orales Eisensubstitutionspraparat ge-
gen Eisenmangel.

FERRO SANOL® DUODENAL ist von:
SANOL GmbH

Alfred-Nobel-StraBe 10

40789 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

FERRO SANOL® DUODENAL wird her-
gestellt von:

SCHWARZ PHARMA AG
Alfred-Nobel-StraBe 10

40789 Monheim

Telefon: 02173/48-0

Telefax: 02173/48-1608

Anwendungsgebiete
Eisenmangel, insbesondere Eisenman-
gelanamie, wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit; im Kindesalter; bei
eisenarmer Di&t, nach chronischen und
akuten Blutverlusten

. Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von FERRO SANOL®
DUODENAL beachten?

1 FERRO SANOL® DUODENAL darf
nicht eingenommen werden:

® bei Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels
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bei Eisentliberladung (H&mochromato-
se, chronische Hamolysen)

bei Eisenverwertungsstérungen (z.B.
sideroachrestische Anamie, Bleiana-
mie, Thalassamie)

Kinder

Kinder unter 6 Jahren sollen FERRO
SANOL® DUODENAL nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von FERRO SANOL® DUO-
DENAL ist erforderlich:

bei Patienten mit Darmgeschwiiren.
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Insbesondere bei &lteren Menschen
mit zunéchst nicht erklarbarem Eisen-
mangel bzw. Andmie muss sorgféltig
nach der Ursache des Eisenmangels
bzw. der Blutungsquelle gesucht wer-
den.

Bei Anémie aufgrund einer schweren
Nierenerkrankung sollte FERRO SANOL®
DUODENAL zusammen mit Erythro-
poetin verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da in der Schwangerschaft und wéah-
rend der Stillzeit ein erhdhter Bedarf an
Eisen fur den Korper besteht, ist wah-
rend dieser Zeit besonders sorgfaltig
darauf zu achten, dass FERRO
SANOL® DUODENAL regelmaBig in der
vom Arzt festgelegten Dosierung ein-
genommen wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen

van Macrhinan

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*-, Al*-
haltigen Arzneimitteln (z.B. Antazida,
Calcium- und Magnesiumsalze zur Sub-
stitution) hemmt die Eisenresorption.

Penicillamin, orale Goldverbindungen,
L-Methyldopa, Levodopa und L-Thyro-
xin werden bei gleichzeitiger Verabrei-
chung von Eisen schlechter resorbiert.

Die Resorption von bestimmten Anti-
biotika (Fluorchinolone wie z.B. Cipro-
floxacin, Levofloxacin, Norfloxacin und
Ofloxacin) wird durch Eisen stark ver-
mindert.

Ein Abstand der Einnahme zwischen
FERRO SANOL® DUODENAL und den
oben genannten Arzneimitteln von
mindestens 2 Stunden sollte eingehal-
ten werden.

Sonstige mégliche' Wechselwirkungen
Wiéhrend der Eisentherapie kann die
Benzidinprobe positiv ausfallen.

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

2.4 Bei Einnahme von FERRO SANOL®

3.

DUODENAL zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

In pflanzlichen Nahrungsmitteln (z.B.
Getreideprodukten und Gemdise) ent-
haltene Substanzen, die mit Eisen
Komplexe bilden (z.B. Phytine, Oxala-
te und Phosphate), sowie Bestandtei-
le von Kaffee, Tee, Milch und Colage-
tranken hemmen die Aufnahme von
Eisen ins Blut.

Wie ist FERRO SANOL® DUO-
DENAL einzunehmen?

Nehmen Sie FERRO SANOL® DUO-
DENAL immer genau nach Anweisung
dieser Packungsbeilage ein. Bitte fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

3.1 Falls vom Arzt nicht anders ver-

ordnet, ist die lbliche Dosis:

Im Regelfall sollten Erwachsene und
Kinder ab 6 Jahren taglich 1 Kapsel
einnehmen. Bei ausgepragtem Eisen-
mangel kann in der Anfangsphase bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab
15 Jahren oder 50 kg Kérpergewicht
eine 2- bis 3fach hohere Dosierung
erfolgen.

3.2 Art und Dauer der Anwendung

FERRO SANOL® DUODENAL Kapseln
sollen unzerkaut mit ausreichend Was-
ser eingenommen werden. Die Einnah-
me sollte entweder morgens niichtern
(ca. 1 Stunde vor dem Friihstiick) 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 gewunscht ist, kann der Inhalt
der Kapsel auch ohne die Kapselhtille
eingenommen werden. Hierzu zieht
man mit beiden Handen die Kapsel-
htillen tber einem Essloffel vorsichtig
auseinander und sammelt die 300 —
400 kleinen Kugelchen in dem Loffel.
Nach der Einnahme des Kapselinhalts
mit dem Loffel soll genligend Wasser
getrunken werden.

Die Dauer der Anwendung bestimmt
der Arzt.

Nach Normalisierung des Hamoglobin-
wertes _sollte die orale Eisentherapie
unter Uberwachung der Ferritinwerte
fortgefiihrt werden, bis die Korper-
eisenspeicher wieder aufgefillt sind.

Das kann in der Regel — abhéngig vom
Schweregrad der Andmie und den
individuellen Gegebenheiten - zwi-
schen 3 und 6 Monaten, in Einzelfél-
len sogar noch lénger dauern.

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

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von

FERRO SANOL® DUODENAL einge-
nommen haben, als Sie sollten:

Bei einer beabsichtigten oder verse-
hentlichen Uberdosierung treten die im
Abschnitt 4. ,Nebenwirkungen® be-
schriebenen Symptome verstérkt in
den Vordergrund. Sollte es zu einer
Uberdosierung mit klinischen Zeichen
iner Vergiftung kommen, gelten die




4.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann FERRO
SANOL® DUODENAL Nebenwirkungen
haben.

Bei der Auflistung von Nebenwirkun-
gen werden Ublicherweise folgende
Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Selten: weniger als 1 von 1 000, aber
mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000
Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Magen-Darm-Beschwerden wie z.B.
Durchfall, Verstopfung, Sodbrennen
oder Erbrechen kénnen auftreten. Die
Haufigkeit nimmt mit steigender Dosis
zu.

Selten kdnnen Uberempfindlichkeitsre-
aktionen (z.B. Hauterscheinungen) auf-
treten.

Eine im Verlauf der Behandlung auf-
tretende dunkle Verfarbung des Stuhls
kann auf den Eisengehalt zuriickzu-
fiihren sein und ist unbedenklich.

Sehr selten wurde eine reversible Ver-
farbung des Zahnbereiches beobach-
tet.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Wie ist FERRO SANOL® DUO-
DENAL aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Sie dirfen FERRO SANOL® DUODENAL
nach dem auf den Blisterstreifen und
der Faltschachtel angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden.

Stand der Information
Januar 2004

Entnahmehinweis

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

Eigenschaften

Jede Zelle unseres Korpers benétigt
Eisen, um richtig funktionieren zu kén-
nen. Eisenabhéngige Enzyme sind an
allen wichtigen Stoffwechselschritten
beteiligt. 70% des Eisen in unserem
Korper sind im Hdmoglobin, dem roten
Blutfarbstoff, gebunden, dessen wich-
tigste Funktion der Sauerstofftransport
von der Lunge zu unseren Organen
und Geweben ist. Die unmittelbare Fol-
ge eines Hamoglobin-Defizits ist eine
unzureichende ~ Sauerstoffversorgung
des Organismus. Der- Eisenmangel
macht sich bemerkbar in Erschop-
fungszustanden, Konzentrationsschwa-
che, Blasse, Spalten in den Mundwin-
keln, Briichigkeit von Nageln und Haa-
ren. Eine Eisenmangelanamie kann die
Infektanfallligkeit erhéhen und wah-
rend einer Schwangerschaft zu Kom-
plikationen fiir Mutter und Kind fiihren.

FERRO SANOL® DUODENAL enthalt
Eisen(ll)-sulfat in einem Komplex mit
der Aminosaure Glycin. Der Inhalt einer
Kapsel besteht aus 300 — 400 kleinen
Kugelchen, die sich nach Auflésung
der Kapsel im Magen gleichméBig ver-
teilen und infolge eines magensaft-
resistenten Uberzuges den Magen un-
versehrt passieren. Nach Ubertritt in
den Zwolffingerdarm wird das Eisen
aus den Kigelchen rasch freigesetzt
und liegt in einer leicht resorbierbaren
Form vor.

Spezialist im Dienst der Gesundheit

SANOL GmbH, D-40789 Monheim



