Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Eisen-Sandoz®

25 mg Brausetabletten
Wirkstoff: Eisen(ll)-gluconat

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
2u erzielen, muss Eisen-Sandoz jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Eisen-Sandoz und woflir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von Eisen-Sandoz beachten?

1
2
3. Wie ist Eisen-Sandoz einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Eisen-Sandoz aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Eisen-Sandoz und
wofiir wird es angewendet?

Eisen-Sandoz ist ein Eisenpraparat mit blutbildender Wir-
kung (Antiandmikum).

Eisen-Sandoz wird eingenommen zur Behandlung von
Eisenmangelzusténden.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Eisen-Sandoz
beachten?

Eisen-Sandoz darf nicht eingenommen wer-

den
¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Eisen(ll)-
gluconat oder einen der sonstigen Bestandteile von
Eisen-Sandoz sind
e bei vermehrtem Zerfall der roten Blutkdrperchen (Ha-
molysen)
¢ bei Eisenspeicherkrankheit (Hdmochromatose)
Bei diesen Erkrankungen findet die Ablagerung von
eisenhaltigem Pigment (Kérperfarbstoff) in der Haut
statt und wird als braune Verfarbung sichtbar.
e bei Eisenverwertungsstérungen wie
- Blutarmut infolge erblich bedingter oder erworbe-
ner Eisenstoffwechselstérungen (sideroachrestische
Anamien)
- durch Blei verursachte Blutarmut (Bleiandmien)
- erbliche Form der Blutarmut (Thalassé@mien).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Eisen-Sandoz ist erforderlich _

Um das Risiko einer mdglichen Eisen-Uberdosierung zu
vermeiden, ist besondere Vorsicht geboten, falls andere
diatetische oder orale Eisensalz-Erganzungen verwen-
det werden.

Bei vorbestehenden Entziindungen oder Geschwiiren der
Magen-Darmschleimhaut sollte der Nutzen der Behand-
lung sorgféltig gegen das Risiko einer Verschlimmerung
der Magen-Darmerkrankung abgewogen werden.

Kinder:
Eisen-Sandoz darf bei Sauglingen und Kindern unter
10 kg Kérpergewicht nicht angewendet werden.

Bei Einnahme von Eisen-Sandoz mit ande-

ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die Aufnahme der folgenden Medikamente wird durch
Eisensalze vermindert:
¢ Antibiotika, wie beispielsweise Tetracycline oder Chi-
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nolone (z. B. Ciprofloxacin, Levofloxacin, Norfloxacin,
Ofloxacin)

e Penicillamin, ein Mittel gegen Rheuma

e Methyldopa, ein Mittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck und Levodopa, ein Arzneimittel gegen die Par-
kinson-Krankheit

e Thyroxin, ein Mittel zur Behandlung einer Unterfunk-
tion der Schilddrise.

Die Eisen-Aufnahme wird vermindert durch die gleich-

zeitige Einnahme von

¢ Arzneimitteln gegen Verdauungsstérungen (Antaci-
da, die Calcium-, Magnesium- oder Aluminiumsalze
enthalten)

* Ergénzungsmitteln, die Calcium oder Magnesium
enthalten

e Cholestyramin, einem Arzneimittel gegen zu hohe
Blutfettwerte.

Die magen- und darmreizende Wirkung von nicht-
steroidalen Entziindungshemmern (einer Gruppe von
Schmerzmitteln wie beispielsweise Acetylsalicylsdure)
kann verstarkt werden.

Eisen-Sandoz sollte im Abstand von wenigstens 2-3
Stunden nach der Einnahme der oben genannten Arz-
neimittel bzw. Nahrungsergénzungsmittel eingenommen
werden.

Bei Einnahme von Eisen-Sandoz zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken
Inhaltsstoffe aus Milch, Kaffee, Tee und aus vegetari-
scher Kost hemmen die Aufnahme von Eisen und soll-
ten deshalb nicht gleichzeitig mit Eisen-Sandoz zu sich
genommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Eisen-Sandoz soll bei erhéhtem Eisenbedarf wéhrend der
Schwangerschaft nicht iber l&ngere Zeit in der hohen
Dosierung von 2-mal 2 Brausetabletten pro Tag einge-
nommen werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Ein Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen
von Maschinen ist nicht bekannt.

Wichtige Informationen {iber bestimmte

sonstige Bestandteile von Eisen-Sandoz
Eine Brausetablette enthélt 11,31 mmol (260 mg) Natri-
um. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten mussen,
sollten Sie dies beriicksichtigen.

Wie ist Eisen-Sandoz
einzunehmen?

Nehmen Sie Eisen-Sandoz immer genau nach der An-
weisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie

Fortsetzung auf der Riickseite >>



bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

Kinder ab einem Kérpergewicht von 10 kg erhalten im
Durchschnitt taglich 3 mg Eisen-lonen pro Kilogramm
Koérpergewicht. Das entspricht einer Menge von 1-2
Brausetabletten pro Tag. Eine tagliche Dosis von maximal
5 mg/kg Korpergewicht sollte nicht tGiberschritten werden
und die maximale Tagesdosis von 100 mg Eisen-lonen
(d.h. 4 Brausetabletten) sollte nicht Uiberschritten werden.

Erwachsene nehmen 2-mal taglich 1-2 Brausetabletten,
bei hohergradigen Anamien auf &rztliche Anordnung
auch mehr.

Bei Erwachsenen sollte die maximale Tagesdosis von
300 mg Eisen-lonen (d.h. 12 Brausetabletten) nicht Gber-
schritten werden.

Art der Anwendung

Losen Sie bitte die Brausetabletten in einem Glas Wasser
(ca. 200 ml) auf und trinken Sie das Glas 1 Stunde vor
dem Essen vollstandig aus.

Falls Magen-Darm-Stérungen auftreten, kann man die
Brausetabletten auch zu einem fleischhaltigen Essen
einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Einnahme richtet sich nach Art und Schwe-
re des Eisenmangels.

Auch nach Behebung der Blutarmut ist es zur Auffll-
lung der Eisendepots empfehlenswert, die Behandlung,
evtl. in verminderter Dosierung, Uber weitere 4-6 Wochen
fortzufiihren.

Normalerweise sollte eine Eisentherapie bei Einnahme
der empfohlenen Tageshdchstdosis die Anwendungs-
dauer von 6 Wochen nicht Uberschreiten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Eisen-
Sandoz zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Eisen-Sandoz
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Eisen-Sandoz in zu groBen Mengen eingenommen
wurde, sollte umgehend der Arzt informiert werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Eisen-Sandoz Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Héaufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschatzbar

In der Literatur wurde haufig Uber das Auftreten von
Magen-Darm-Stérungen und Obstipation berichtet. Die
wahrend der Behandlung auftretende Dunkelfarbung des
Stuhls ist unbedenklich.

In seltenen Fallen kann bei Einnahme von fliissigen Ei-
senpraparaten eine Verfarbung der Zahne auftreten. Die
Farbung kann durch intensives Reinigen der Z&hne be-
seitigt und durch Einnahme mit einem Trinkhalm vermie-
den werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Wie ist Eisen-Sandoz aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Réhrchen

50020551

und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis*“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Im Originalbehéltnis lagern. Réhrchen fest verschlossen
halten.

6 Weitere Informationen

Was Eisen-Sandoz enthalt

Der Wirkstoff ist:

Eisen(ll)-gluconat.

1 Brausetablette enthalt:

215,8 mg Eisen(ll)-gluconat, entsprechend 25,0 mg Ei-
sen?,

Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasserfreie Citronensaure (Ph.Eur.), Natriumhydrogen-
carbonat, Weinsaure (Ph. Eur.), Natriumcarbonat, Ascor-
binsaure, Natriumcyclamat, Betanin, Johannisbeeraro-
ma, Dextrin, Saccharin-Natrium.

Wie Eisen-Sandoz aussieht und Inhalt der
Packung

Eisen-Sandoz Brausetabletten sind weiB-rot-grau ge-
sprenkelte, runde, flache Brausetabletten mit Johannis-
beergeschmack.

Eisen-Sandoz ist in Originalpackungen mit 20 Brause-
tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
RaiffeisenstraBe 11, 83607 Holzkirchen

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Mai 2011.

Wozu braucht Ihr Kérper Eisen?

Eisen, chemisches Zeichen Fe, ist ein wichtiges Spu-
renelement, das der Kérper zur Blutbildung braucht. Als
Bestandteil des Blutfarbstoffs Hdmoglobin sorgt es fir
den Sauerstoff im Blut. Die roten Blutkdrperchen binden
den eingeatmeten Sauerstoff und transportieren ihn in
die Korperzellen, die ohne diesen Sauerstoff nicht leben
kénnen.

In einem Rhythmus von circa 100 Tagen werden die roten
Blutkérperchen abgebaut und gleich wieder neu gebildet.
Dabei wird Eisen freigesetzt. Ein Teil des freigesetzten
Eisens wird wieder eingebaut, der Rest geht dem Kor-
per verloren. Bei ausgewogener Erndhrung, mit der dem
Korper ausreichend Eisen (Tagesbedarf: ca. 10-15 mg)
zugefihrt wird, wird dieser Eisenverlust regelméaBig wie-
der ausgeglichen.

Wodurch kann Eisenmangel entstehen?
Unausgewogene Erndhrung, Schwangerschaft (vor al-
lem im letzten Drittel durch den Eisenbedarf des Kindes),
Blutungen, z.B. starke Regelblutungen, kénnen einen
Eisenmangel verursachen. Dieses Minus an Eisen kann
man mittels Erndhrung nicht immer ausgleichen.

Welche Beschwerden oder Befindlichkeitsst6-
rungen deuten auf einen Eisenmangel hin?

Zum Beispiel dauerhafte Schwéchezusténde, Mudigkeit,
Appetitlosigkeit, blasse und spréde Haut. Das sollte auf
jeden Fall vom Arzt abgeklart werden. Er kann den Ei-
senmangel durch eine einfache Blutuntersuchung schnell
feststellen.

Was tun bei Eisenmangel?

Wird ein Eisenmangel festgestellt, muss dem Korper von
auBen Eisen zugeflihrt werden, um die Eisenspeicher
wieder aufzufillen. Dazu ist Eisen-Sandoz hervorragend
geeignet. Allerdings muss man etwas Geduld haben,
denn bis die Eisenspeicher wieder voll sind, dauert es oft
6-8 Wochen. Deshalb ist eine genaue Einhaltung der Do-
sierung wichtig, denn sonst kann es noch langer dauern.
Wenn das ,,Eisenkonto” wieder voll ist, sollte man unbe-
dingt auf eine ausgewogene, eisenreiche Erndhrung
achten.

Wir wiinschen Ihnen fiir Inre Gesundheit alles Gute.
lhre Sandoz Pharmaceuticals GmbH
78338-0811



