Gebrauchsinformation

Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.
e Wenn sich |hre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie -auf jeden

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

2.

3.

4.
5.

Was ist FERRO SANOL® COMP und wofilr
wird es angewendet?

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

Wie ist FERRO SANOL® COMP einzuneh-
men?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie? ist FERRO SANOL® COMP aufzubewah-
ren?

ferro sanol® comp

Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind: Eisen(ll)-'

glycin-sulfat-Komplex, Folsaure und Vitamin B,,

1 Hartkapsel enthalt 170,3 mg Eisen(ll)-glycin-sulfat-
Komplex (entsprechend 30 mg Fe?t), 0,50 mg
Fols&ure und 2,50 pg Vitamin Bys.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline

Cellulose, Lactose-Mono-

hydrat, Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
(Ph.Eur.), Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz
(2.8-4.2 % Na), Ascorbinsdure, Talkum, Dextrin,

Triethyl (2-acetoxypropan-1,2,3-tricarboxylat),

Hy-

prolose, Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),

Hochdisperses

Siliciumdioxid, Polysorbat. 80,

Natriumdodecylsulfat, Natriumcitrat 2 H,0O, Wasser-
freie Citronensdure (Ph.Eur.); Kapselhille: Gelatine,

Titandioxid

(E 171), Eisenoxidhydrat (E 172),

Eisen(lll)-oxid (E 172)

FERRO SANOL® COMP ist in Packungen mit 20
(N1), 50 (N2) und 100 (N3) Hartkapseln erhéltlich.

1.

21.

Was ist FERRO SANOL® COMP und
wofir wird es angewendet?

FERRO SANOL® COMP ist ein orales Eisen-/
Fols&ure-/ Vitamin B4,~-Substitutionspréparat.

FERRO SANOL® COMP 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® COMP wird hergestellt von:
SCHWARZ PHARMA AG

Alfred-Nobel-StraBe 10

40789 Monheim

Telefon: 02173/48-0

Telefax: 02173/48-1608

Anwendungsgebiete

Eisenmangelzusténde, Eisenmangelandmien
und zur gleichzeitigen Verhiitung eines Mangels
an Vitamin B,, und Folséure

Was miissen Sie vor der Einnahme
von FERRO SANOL® COMP beach-
ten?

FERRO SANOL® COMP darf nicht eingenom-

men werden:

e bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels

* bei Eisenliberladung (H&mochromatose, chro-
nische Hamolysen)
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* bei Eisenverwertungsstérungen (z.B. sidero-

achrestische Anamie, Bleianamie,
Thalassémie)

* Megaloblastenanamie infolge eines isolierten
Vitamin, B4,-Mangels (z.B. infolge Mangels an
Intrinsic-Faktor)

Kinder
» Kinder unter 6 Jahren sollen FERRO SANOL®

COMP nicht.einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

FERRO SANOL® COMP ist erforderlich:

¢ bei Patienten mit Darmgeschwiren.

¢ Insbesondere bei é&lteren Menschen mit
zunéchst nicht erklarbarem Eisenmange! bzw.
Anamie muss sorgfaltig nach der Ursache des
Eisenmangels bzw. der Blutungsquelle ge-
sucht werden.

* Bei Anamie aufgrund einer schweren Nieren-
erkrankung solite FERRO SANOL® COMP
zusammen mit Erythropoetin verabreicht wer-
den.

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  Warnhinweise  tber bestimmte
Bestandteile von FERRO SANOL® COMP

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose-
Monohydrat. Bitte nehmen Sie FERRO SANOL®
COMP daher erst nach Rlcksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wechselwirkungen mit
mitteln

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 erhéhtem
Nebenwirkungsrisiko

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

Abschwachung der Wirkung

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Eisen mit
Tetracyclinen (bestimmte Antibiotika) oder
Bisphosphonaten wird sowohl die Resorption
von Eisen als auch die der Tetracycline bzw.
Bisphosphonate vermindert.

Die gleichzeitige Gabe von Eisen mit
Colestyramin oder Ca?*-, Mg2+-, Al¥*-haltigen
Arzneimittein (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.  Ciprofloxacin,

anderen Arznei-
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Levofloxacin, Norfloxacin und Ofloxacin) wird
durch Eisen stark vermindert.

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

Sonstige mdgliche Wechselwirkungen
Wahrend der Eisentherapie kann die Benzidin-

probe positiv ausfallen.

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

Bei Einnahme von FERRO SANOL® COMP
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

In pflanzlichen Nahrungsmitteln (z.B. Getreide-
produkten und Gemiise) 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.

Wie ist FERRO SANOL® COMP ein-
zunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis: )

Im Regelfall sollte 3mal t&glich 1 Hartkapsel
FERRO SANOL® COMP eingenommen wer-
den.

Art und Dauer der Anwendung

FERRO SANOL® COMP sollen unzerkaut mit
geniigend Wasser eingenommen werden. Die
Einnahme sollte entweder morgens nlchtern
(ca. 1 Stunde vor dem Frihstlick) bzw. in aus-
reichendem Abstand von etwa 2 Stunden vor
oder nach einer Mahlzeit erfolgen.

Die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt.
Nach Normalisierung des Hamoglobinwertes
sollte die orale Eisentherapie unter Uberwa-
chung der Ferritinwerte fortgefithrt werden, bis
die Kérpereisenspeicher wieder aufgefiillt sind.

Das kann in der Regel - abhingig vom
Schweregrad der Andmie und den individuellen
Gegebenheiten — zwischen 3 und 6 Monaten, 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® COMP zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von FERRO
SANOL® COMP eingenommen haben, als Sie
soliten:

Bei einer beabsichtigten oder versehentlichen
Uberdosierung treten - die. im Abschnitt 4.
»Nebenwirkungen“ beschriebenen Symptome
verstérkt in den Vordergrund. Sollte es zu einer
Uberdosierung mit kiinischen Zeichen einer
Vergiftung kommen, gelten die Uiblichen Regeln
einer Intoxikationstherapie.

Um die Aufnahme des Eisens in den Kérper zu
verzdgern bzw. zu verhindern, sollte Milch
getrunken oder Huhnereiwei3 eingenommen
werden. Wenn FERRO SANOL® COMP in zu
groBen Mengen eingenommen wurde, sollte
umgehend der Arzt informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von FERRO SANOL®
COMP vergessen haben:

Solite die Einnahme von FERRO SANOLE
COMP versehentlich ein- oder mehrmals ver-
gessen worden sein, so verldngert sich hier-
durch die Gesamttherapiedauer bis zur
Normalisierung des Ferritinwertes.
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Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die dop-
pelte Dosis, sondern setzen Sie die Behandlung
mit der verordneten Dosis fort.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann FERRO SANOL®
COMP Nebenwirkungen haben.

Bei der Auflistung von Nebenwirkungen werden
Ublicherweise folgende Haufigkeitsangaben zu-
grundegelegt:

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 Einzelfille

Magen-Darm-Beschwerden wie z.B. Durchfall,
Verstopfung, Sodbrennen oder Erbrechen kon-
nen auftreten. Die Haufigkeit nimmt mit steigen-
der Dosis zu. .

Selten kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z.B. Hauterscheinungen) auftreten.

Selten kénnen bei hohen Dosen zentralnervése
Stoérungen auftreten.

Eine im Verlauf der Behandlung auftretende
dunkle Verfarbung des Stuhls kann auf den
Eisengehalt zuriickzufiihren sein und ist unbe-
denklich.

Sehr selten wurde eine reversible Verfarbung
des Zahnbereiches beobachtet.

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

Wie ist FERRO SANOL® COMP auf-
zubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren. -

Sie durfen FERRO SANOL® COMP nach dem
auf den Blisterstreifen und der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. )

In der Originalverpackung lagern, um vor
Feuchtigkeit zu schltzen!

Nicht Uiber 25°C aufbewahren!

Stand der Information
Dezember 2004

Entnahmehinweis

Damit Sie die Kapseln leichter aus der Folien-
verpackung entnehmen koénnen, achten Sie
bitte darauf, nur auf die Kapselenden zu
driicken. Damit verhindern Sie gleichzeitig, dass
die Kapseln beschadigt werden.

Eigenschaften

Fur die Bildung roter Blutkdrperchen, aber auch
vieler anderer Zelltypen, ist der menschliche
Korper auf Eisen, Folsdure und Vitamin B,
unbedingt angewiesen. Eisen ist ein zentraler
Bestandteil des roten Blutfarbstoffs, des
Hémoglobins, welches fur den Transport von
Sauerstoff aus der Lunge zu den verschiedenen
Organen und Geweben zustandig ist. Folsdure
und Vitamin By, haben fiur Zellteilung und
-wachstum fundamentale Bedeutung und so
auch fir die tagliche Bildung der Uber 200
Milliarden roten Blutkérperchen.

Die in FERRO SANOL® COMP vorliegende
Kombination von 2wertigem Eisen mit Folsaure
und Vitamin By, ermdglicht daher eine gezielte
Behandlung einer gestorten Bildung der roten
Blutkérperchen, die durch einen Mange! der 3
Bestandteile verursacht wird. Dariliber hinaus
kann eine schnellere Normalisierung der Zahl
der roten Blutkdrperchen bzw. der Himo-
globinkonzentration nach Blutverlusten erzielt
werden.

Spezialist im Dienst der Gesundheit

SANOL GmbH, D-40789 Monheim



