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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Plastulen® Eisen 55 mg
getrocknetes Eisen(ll)-sulfat Hartkapseln, retardiert
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichti-

ge Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Plastulen® Eisen jedoch vorschriftsgeman

eingenommen werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals
lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, missen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Plastulen® Eisen und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Plastulen® Eisen beachten?
3. Wie ist Plastulen® Eisen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Plastulen® Eisen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Plastulen® Eisen und wofiir wird es angewendet?

Plastulen® Eisen ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Eisenmangelzustén-
den.

Plastulen® Eisen wird angewendet

— zur Behandlung von Eisenmangelzustanden

— bei erhbhtem Eisenbedarf (z.B. wahrend der Schwangerschatft, Stillzeit und
Wachstum), wenn ein Risiko fur die Entstehung eines Eisenmangels er-
kennbar ist.

2. Was miissen sie vor der Einnahme von Plastulen® Eisen beachten?

Plastulen® Eisen darf NICHT eingenommen werden
— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Eisen(ll)-sulfat, Amaranth oder
einen der sonstigen Bestandteile von Plastulen® Eisen sind
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— bei Eisenverwertungsstorungen (sideroachrestische Anadmien, Bleianamien,
Thalassamien)

— bei Krankheiten, die zu einem Uberangebot an Eisen im Blut fiihren (Ha-
mochromatosen, chronische Hamolysen).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Plastulen® Eisen ist erforder-
lich

Um das Risiko einer moglichen Eisentiberdosierung zu vermeiden, ist besonde-
re Vorsicht geboten, falls diatetische oder andere Eisensalz-Erganzungen ver-
wendet werden.

Bei vorbestehenden Entzindungen oder Geschwiren der Magen-
Darmschleimhaut sollte der Nutzen der Behandlung sorgfaltig gegen das Risiko
einer Verschlimmerung der Magen-Darmerkrankung abgewogen werden.

Bei Anwendung von Plastulen® Eisen mit anderen Arzneimitteln

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

— Eisensalze vermindern die Aufnahme von Tetracyclinen, Penicillamin, Gold-
verbindungen, Levodopa und Methyldopa aus dem Darm.

— Eisensalze beeinflussen die Aufnahme von Chinolon-Antibiotika (z.B. Cipro-
floxacin, Levofloxacin, Norfloxacin, Ofloxacin) aus dem Darm.

— Eisensalze vermindern die Aufnahme von Thyroxin aus dem Darm bei Pati-
enten, die eine Substitutionstherapie mit Thyroxin erhalten.

— Die Aufnahme von Eisen aus dem Darm wird durch die gleichzeitige An-
wendung von Colestyramin, Antazida (Calcium-, Magnesium-, Aluminium-
Salze) sowie Calcium- und Magnesium-Erganzungspraparaten herabge-
setzt.

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

— Eisen-bindende Substanzen wie Phosphate, Phytate oder Oxalate sowie
Milch, Kaffee und Tee hemmen die Eisenaufnahme.

Plastulen® Eisen sollte nicht innerhalb der folgenden 2 bis 3 Stunden nach Ver-
abreichung einer der oben genannten Substanzen eingenommen werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arz-
neimittel gelten kdnnen.

Bei Einnahme von Plastulen® Eisen zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getréanken

Plastulen® Eisen sollte nicht zusammen mit Kaffee, Milch oder Schwarztee ein-
genommen werden, da diese die Eisen-Aufnahme vermindern.
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Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Berichte Uber unerwiinschte Wirkungen nach Einnahme oraler Eisenpraparate in
therapeutischen Dosierungen zur Behandlung einer Blutarmut in der Schwanger-
schaft sind bisher nicht bekannt. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sollten
Sie Plastulen® Eisen nur auf Anordnung Ihres behandelnden Arztes einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen (ber bestimmte sonstige Bestandteile von
Plastulen® Eisen

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Plastulen® Eisen daher
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie un-
ter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Amaranth kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Plastulen® Eisen einzunehmen?

Nehmen Sie Plastulen® Eisen immer genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

fur Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren

— Zur Vorbeugung eines Eisenmangels 1 Kapsel morgens auf nichternen
Magen.

— Zur Behandlung der Eisenmangelanamie wird abends % bis 1 Stunde vor
dem Essen 1 weitere Kapsel eingenommen, also insgesamt 2 Kapseln tag-
lich.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Kapseln sollen unzerkaut vor den Mahlzeiten mit Flissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Zur Auffullung der Eisenspeicher sollte die Behandlung nach Normalisierung
der Eisen-Werte im Blut noch 8 bis 10 Wochen mit je 1 Kapsel pro Tag fortge-
setzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
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kung von Plastulen® Eisen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Plastulen® Eisen eingenommen haben, als
Sie sollten

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen und Fieber konnen Zeichen
einer Uberdosierung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Plastulen® Eisen ist sofort ein Arzt zu
benachrichtigen.

Wenn Sie die Einnahme von Plastulen® Eisen vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Plastulen® Eisen Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden Ublicherweise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10 Behandelten

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 Behandelten

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000 Behandelten

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000 Behandelten

Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Selten: Magendruck, Appetitlosigkeit, Vollegefuhl.

Die Einnahme von Plastulen® Eisen wéhrend oder nach dem Essen fiihrt zu ei-
ner besseren Vertraglichkeit, vermindert jedoch die Eisenaufnahme. Eine
Schwarzfarbung des Stuhls ist ohne Bedeutung.

Sehr selten: Verstopfung (zu Beginn der Behandlung).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufigkeit nicht bekannt: Hautreaktionen (einschlief3lich allergischer Hautreakti-
onen).

Amaranth kann allergische Reaktionen hervorrufen.
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Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Plastulen® Eisen aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durch-
driickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benoétigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Plastulen® Eisen enthalt
Der Wirkstoff ist: getrocknetes Eisen(ll)-sulfat

1 Hartkapsel, retardiert enthalt 174,4 mg getrocknetes Eisen(ll)-sulfat entspre-
chend 55 mg elementarem Eisen (1 mmol).

Die sonstigen Bestandteile sind

Spruhgetrocknetes arabisches Gummi, Gelatine, Macrogol 300, Maisstéarke,
Natriumdodecylsulfat, Povidon K 25, Schellack, Stearinsaure (Ph.Eur.), Sucro-
se, Talkum, gereinigtes Wasser, Amaranth (E123), Erythrosin (E127), Indigo-
carmin (E132).

Wie Plastulen® Eisen aussieht und Inhalt der Packung
Rote Kapselhille mit dunkelroten Pellets.

Plastulen® Eisen ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Hartkapseln, retardiert
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADA GmbH, Stadastral’e 2—-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastrafRe 2—-18, 61118 Bad Vilbel
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Vertrieb

Hemopharm GmbH
Kdnigsteiner Str. 2

61350 Bad Homburg v.d.H.
www.hemopharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Februar 2012.
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