Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

Dreisafer® 100 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren
Wirkstoff: Eisen(ll)-sulfat 1H,0

Dreisafer® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

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

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

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Dreisafer® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Dreisafer®
beachten?

Wie ist Dreisafer® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Dreisafer® aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST DREISAFER® UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Dreisafer® ist ein Mittel zur Behandlung von Eisenmangelzu-
standen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
DREISAFER® BEACHTEN?

ook

Dreisafer® darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Eisen(ll)-sulfat
oder einen der sonstigen Bestandteile von Dreisafer® sind

- wenn Sie an einer Eisenspeicherkrankheit (Hdmochroma-
tosen, Hamosiderosen, chronische Hamolyse) leiden

- beiBlutarmutmitgleichzeitigenEisenverwertungsstérungen
(sideroachrestische Anamien, Bleianamien, Thalassamien)

- wenn bei Ihnen eine schwere Leber- oder Nierenerkrankung
vorliegt. Im Einzelfall kann jedoch bei renaler Andmie die
orale Substitution mit Eisen(ll)-Sulfat unter strikter Kontrolle
sinnvoll sein.

- wahrend einer Therapie mit Bluttransfusionen.

Kinder
Fur Kinder unter 12 Jahren ist Dreisafer® nicht geeignet.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dreisafer® ist
erforderlich

- wenn Sie an einer Magenschleimhautentziindung (Gastri-
tis) oder Magen- und Darmgeschwiren leiden, sollten Sie
Dreisafer® nur unter arztlicher Kontrolle einnehmen

- beientziindlichen Darmerkrankungen (z. B. Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn). Vor der Anwendung von Dreisafer® sind
Nutzen und Risiko gegeneinander abzuwégen.

- wenn bei lhnen eine Neigung zur Bildung oxalathaltiger
Harnsteine vorliegt. Auf Grund des Ascorbinsduregehaltes
ist bei der Einnahme von Dreisafer® Vorsicht geboten.

- wenn diatetische oder andere Eisensalz-Ergdnzungen
verwendet werden, um das Risiko einer méglichen Eisen-
Uberdosierung zu vermeiden.

Hinweis
Waéhrend einer Eisentherapie kdnnen die Benzidin-Probe oder
die heute Ublichen Guajak-Tests falsch positiv ausfallen.

Bei Einnahme von Dreisafer® mit anderen Arzneimitteln

- Eisensalze vermindern die Resorption von Tetracyclinen,
Penicillamin, Goldverbindungen, Levodopa und Methyldopa.

- Eisensalze beeinflussen die Resorption von Chinolon-
Antibiotika (z. B. Ciprofloxacin, Levofloxacin, Norfloxacin,
Ofloxacin).

- Eisensalze vermindern die Resorption von Thyroxin bei
Patienten, die eine Substitutionstherapie mit Thyroxin
erhalten.

- Die Resorption von Eisen wird durch die gleichzeitige Anwen-
dung von Colestyramin, Antacida (Ca**, Mg**, Al***-Salze)
sowie Calcium- und Magnesium-Ergénzungspréparaten
herabgesetzt.

- Die gleichzeitige Einnahme von Eisensalzen mit Sali-
cylaten oder nicht-steroidalen Antirheumatika kann die
Reizwirkung des Eisens auf die Schleimhaut des Magen-
Darm-Traktes verstarken.

- Eisenbindende Substanzen wie Phosphate hemmen die
Eisenresorption.

- Einzelfallberichte weisen darauf hin, dass die gleichzeitige
Einnahme von Protonenpumpenhemmern mit Eisensalzen
die Eisenresorption hemmen kann.

Dreisafer® sollte nicht innerhalb der folgenden 2-3 Stunden

nach Verabreichung einer der oben genannten Substanzen

eingenommen werden.

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

Bei Einnahme von Dreisafer® zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getranken

Eisenbindende Substanzen wie Phosphate, Phytate oder Oxa-
late sowie Milch, Kaffee und Tee hemmen die Eisenresorption.
Sie finden eisenbindende Substanzen wie Phosphate z. B. in
Hulsenfriichten, Phytate z. B. in Getreide und Oxalate z. B. in
Obst und Gemise wie Rhabarber und Spinat.

Dreisafer® sollte nicht innerhalb der folgenden 2-3 Stunden
nach Verabreichung einer der oben genannten Substanzen
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sollten Sie Dreisafer®
nur einnehmen, wenn lhr Arzt bei lhnen einen Eisenmangel
festgestellt hat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Durch Dreisafer® werden lhre Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, nicht beeinflusst.
Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Dreisafer®

In Einzelféllen kénnen auf Grund des Gehaltes an Chinolingelb
(E 104) und Erythrosin (E 127) bei der Anwendung dieses
Arzneimittels bei Patienten, die gegen einen dieser Farbstoffe
besonders empfindlich sind, allergische Reaktionen auftreten.

3. WIE IST DREISAFER® EINZUNEHMEN?

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

Falls von Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis

1-mal téaglich 1 Filmtablette Dreisafer® (entsprechend 100 mg
Fe?* taglich) fur Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren.



Bei schweren Eisenmangelzustdnden kann die Dosis auf
2-mal taglich 1 Filmtablette Dreisafer® (entsprechend 200 mg
Fe?* taglich) erhéht werden.

Hinweis
Fur Kinder unter 12 Jahren ist das Préparat nicht geeignet.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit etwas FlUssigkeit (kein
Kaffee, kein schwarzer Tee, keine Milch) wahrend den Mahl-
zeiten einzunehmen.

Die Einnahme wahrend der Mahlzeit fuhrt zwar zu einer bes-
seren Vertraglichkeit, vermindert aber eine optimale Aufnahme
von Eisen ins Blut.

Dauer der Anwendung

Je nach Schweregrad des Eisenmangels ist zur Auffiillung
des Eisendepots eine Therapiedauer von mehreren Monaten
erforderlich.

Nach Normalisierung des roten Blutbildes sollte die weitere
Einnahme unter Kontrolle der Plasmaferritinwerte erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge Dreisafer® eingenommen
haben, als Sie sollten

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen und Fieber
kénnen Zeichen einer Uberdosierung sein. Bei Verdacht auf
eine Uberdosierung ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen.

Zur Behandlung einer Eisenvergiftung kann Deferoxamin
(Desferal®) zur Bindung von Eisen im Darm (Hemmung der
Aufnahme ins Blut) eingesetzt und intravends zur Bindung von
bereits ins Blut aufgenommenem Eisen und Beschleunigung
der Ausscheidung Uber die Nieren bzw. den Harn verabreicht
werden.

Wenn Sie die Einnahme von Dreisafer® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie wie im
Dosierungsschema vorgesehen fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Dreisafer® Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von

100 Behandelten

weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

gelegentlich:

selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1
von 10 000 Behandelten
sehr selten: | weniger als 1 von 10 000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfélle

Wie bei allen Eisenpréparaten kann es auch unter der Therapie
mit Dreisafer® gelegentlich zu Stérungen im Magen-Darm-
Bereich (Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung
oder Durchfall) kommen. Die Verschlechterung eines Gelenk-
rheumatismus ist moglich.

Bei Gabe hoher Dosen kann es zu Magen-Darm-Blutungen und
in unglinstigen Fallen zum Durchbruch (Perforation) kommen.
Durch die Eisentherapie kommt es haufig zur Dunkelfarbung
des Stuhls, die jedoch harmlos ist.

Es liegt ein Einzelfallbericht tber eine allergische Reaktion, die
mit den Hilfsstoffen Chinolingelb (E 104) und Erythrosin (E 127)
in Zusammenhang gebracht werden kann, vor.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST DREISAFER® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren!
Dreisafer® soll nicht Uber 25 °C aufbewahrt werden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Sie durfen Dreisafer® nicht nach dem auf dem Blister und der
Faltschachtel aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dreisafer® enthalt

Der Wirkstoff ist: Eisen(ll)-sulfat 1 H,O 304 mg (entspr. 100 mg
Fe?).

Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinséure (Vitamin C)
300 mg, Croscarmellose-Natrium, Cellulosepulver, Ethylcel-
lulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Hyprolose, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, mikrokristalline Cellulose,
Montanglykolwachs, Povidon 30, Propylenglycol, Talkum,
Titandioxid (E 171), Chinolingelb (E 104), Erythrosin (E 127).

Wie Dreisafer® aussieht und Inhalt der Packung

Dreisafer® 100 mg Filmtabletten sind rote, runde, gewdlbte
Filmtabletten.

Dreisafer® ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten
erhaltlich.
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