(Ph.Eur.),

ferro sanol® Tropfen

Gebrauchsinformation

suchen.

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

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, missen
FERRO SANOL® Tropfen jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

‘s Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

» Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind FERRO SANOL® Tropfen und wofiir wer-
den sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von FERRO
SANOL® Tropfen beachten?

3. Wie sind FERRO SANOL® Tropfen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind-mdglich?

5. - Wie sind FERRO SANOL® Tropfen aufzubewahren?

ferro sanol® Tropfen

Wirkstoff: Eisen(ll)-glycin-sulfat-Komplex

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist: Eisen(ll)-glycin-sul-
fat-Komplex

1 ml Lésung (ca. 20 Tropfen) enthélt 170 mg Eisen(ll)- glycm-
sulfat-Komplex (entsprechend 30 mg Fe?).

Die sonstigen Bestanditeile sind:

Saccharin-Natrium, Sorbitol-Lésung 70 % (kristallisierend)

Schwefelsiure, Gereinigtes Wasser, Orangen-
Aroma, natirlich, 9/81140, Dragoco (enthélt Ethanol)

FERRO SANOL® Tropfen sind in Packungen mit 1 Flasche zu
30 ml Lésung (N1) erhéltlich.

1. Was sind FERRO SANOL® Tropfen und wo-
fiir werden sie angewendet?
FERRO SANOL® Tropfen sind ein orales Eisensubstitu-
tionspraparat gegen Eisenmangel.
FERRO SANOL® Tropfen sind von:

SANOL GmbH Mitvertrieb:
Alfred-Nobel-StraBe 10 SCHWARZ PHARMA
40789 Monheim Deutschiand GmbH

Telefon: 02173/48-5857
Telefax: 02173/48-5851

Alfred-Nobel-StraBe 10
40789 Monheim
Telefon: 02173/48-5857
Telefax: 02173/48-5851
FERRO SANOL® Tropfen werden hergestellt von:
SCHWARZ PHARMA AG

Alfred-Nobel-StraBe 10

40789 Monheim

Telefon: 02173/48-0

Telefax: 02173/48-1608

Anwendungsgebiete
Zur Therapie von Eisenmangel und Eisenmangelanamie

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
FERRO SANOL® Tropfen beachten?

2.1 FERRO SANOL°® Tropfen diirfen nicht eingenommen

werden: ,

« bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen
der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels

¢ bei Eisenliberladung (Hdmochromatose, chronische Hamo-
lysen)

e bei Eisenverwertungsstérungen (z.B. sideroachrestische
Anzmie, Bleiandmie, Thalasséamie)

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von FERRO
SANOL?® Tropfen ist erforderlich:

e bei Patienten mit Darmgeschwdiren.

e Insbesondere bei &lteren Menschen mit zundchst nicht
erklarbarem Eisenmangel bzw. Andmie muss sorgfaltig
nach der Ursache des Eisenmangels bzw. der Blu-
tungsquelle gesucht werden.
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* Bei Anamie aufgrund einer schweren Nierenerkrankung
sollten FERRO SANOL® Tropfen zusammen mit Erythro-
postin verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sollten Sie
FERRO SANOL® Tropfen nur auf Anordnung lhres Arztes
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und daé Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsmhtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Wichtige Warnhinweise {iber bestimmte Bestandteile von
FERRO SANOL? Tropfen

Dieses Arzneimittel enthdlt Sorbitol. Bitte nehmen Sie
FERRO® SANOL Tropfen erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Verstérkung der Wirkung bis hin zu erh6htem Nebenwir-
kungsrisiko

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

Abschwéchung der Wirkung

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Eisen mit Tetra-
cyclinen (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>-, Mg¥-, AP*-haltigen Arzneimitteln (z.B. Antazida,
Calcium- und Magnesiumsalze zur Substitution) hemmt
die Eisenresorption.

Penicillamin, orale Goldverbindungen, L-Methyldopa, Le-
vodopa und L-Thyroxin werden bei gleichzeitiger Ver-
abreichung von Eisen schlechter resorbiert.

Die Resorption von bestimmten Antibiotika (Fluorchino-
lone wie z.B. Levofloxacin, Ofloxacin, Norfloxacin und
Ciprofloxacin) wird durch Eisen stark vermindert.

Ein Abstand der Einnahme zwischen FERRO SANOL®
Tropfen und den oben genannten Arzneimitteln von min-
destens 2 Stunden sollte eingehalten werden.

Sonstige mdgliche Wechselwirkungen

Waihrend der Eisentherapie kann die BenZIdlnprobe po-
sitiv ausfallen.

Es kann zu einer Dunkelverfarbung des Stuhls kommen,
so0 dass die heute Ublichen Tests auf Blutspuren im Stuhl
positiv ausfallen kénnen.

2.4 Bei Einnahme von FERRO SANOL® Tropfen zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrédnken

In pflanzlichen Nahrungsmitteln (z.B. Getreideprodukten
und Gemise) enthaltene Substanzen, die mit Eisen
Komplexe bilden (z.B. Phytine, Oxalate und Phosphate),
sowie Bestandteile von Kaffee, Tee, Milch und Cola-
getranken hemmen die Aufnahme von Eisen ins Blut.

721134



3. Wie sind FERRO SANOL® Tropfen einzuneh-

men?

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

3.1 Falls vom Arzt mcht anders verordnet, ist die iibliche

Dosis:
Erwachsene

Zu Beginn der Behandlung 4- b|s 6-mal tagllch 35 Trop-k

fen 1 - 2 Wochen lang, danach 1- bis 2-mal t&glich
35 Tropfen.

Sauglinge und Kleinkinder i ‘

FERRO SANOL® Tropfen werden nach Korpergewicht do-
siert. Die niedrige Dosis in den einzelnen Gewichts-
klassen wird flr die Nichterneinnahme empfohlen (siehe
Abschnitt 3.2 ,,Art und Dauer der Anwendung®). Die hohe
Dosis sollte bei einer Nicht-Nichterneinnahme einge-

~ halten werden.

bei 2 kg Kérpergewicht téglich 2- bis 4-mal 2 Tropfen
bei 3 kg Kérpergewicht taglich 2- bis 4-mal 3 Tropfen

bei 4 kg Kérpergewicht taglich 2- bis 4-mal 4 Tropfen

bei 5 kg Koérpergewicht téglich 2- bis 4-mal 5 Tropfen

bei 10 kg und hoéherem Kérpergewicht taghch 2- bis
4-mal 10 Tropfen

Die Tropfen kénnen direkt vor Elnnahme in Wasser bzw.
Fruchtsaft verdinnt oder in Fruchtkompott eingerthrt
werden.

3.2 Art und Dauer der Anwendung

FERRO SANOL® Tropfen konnen auf einem Teeldffel
- ggf. mit Wasser verdiinnt — eingenommen werden. Die
Einnahme sollte entweder morgens niichtern (ca. 1 Stun-
de vor dem Friihstiick) oder in ausreichendem Abstand
von etwa 2 Stunden vor oder nach einer Mahlzeit er-
folgen.

Um mogliche Zahnverfarbungen durch Eisennieder-
schlag zu verhindern, empfiehlt es sich, FERRO SANOL®
Tropfen in FlUssigkeit verdinnt einzunehmen (z.B. in
Orangensaft oder Trinkwasser, jedoch nicht in Milch,
Kaffee, Tee oder Mineralwasser).

Die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt.

Nach Normalisierung des Hamoglobinwertes solite die
Therapie bei Erwachsenen unter Uberwachung der Se-
rum-Ferritinwerte so lange fortgefiihrt werden, bis die
Korpereisenspeicher wieder aufgefliilt sind.

Das kann in der-Regel - abhangig vom Schweregrad der
Anamie und den individuellen Gegebenheiten — zwischen
3 und 6 Monaten, in Einzelfallen sogar noch langer dauern.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von FERRO
SANOL® Tropfen zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von FERRO SANOL®

Tropfen eingenommen haben, als Sie sollten:

Bei einer beabsichtigten oder versehentlichen Uberdo-
sierung treten die im Abschnitt 4: ,,Nebenwnrkungen" be-
schriebenen Symptome verstérkt in 'den Vordergrund.
Solite es zu einer Uberdosierung mit klinischen Zeichen

~ einer Vergiftung kommen, gelten die tiblichen Regeln ei-

ner Intoxikationstherapie.

Wenn FERRO SANOL® Tropfen in zu grofien Mengen
eingenommen wurden, sollte umgehend der Arzt in-
formiert werden. Um die Aufnahme des Eisens in den
Kdrper zu verzégern bzw. zu verhindern, solite Milch
getrunken oder Hiihnereiwei eingenommen werden.

3.4 Wenn Sie die‘ Einnahme von FERRO SANOL® Tropfen

vergessen haben:

Sollte die Einnahme von FERRO SANOL® Tropfen ver-
sehentlich ein- oder mehrmals vergessen worden sein,
so verlangert sich hierdurch die Gesamttherapiedauer
bis zur Normalisierung des Ferritinwertes.

- Nehmen Sie beim n#chsten Mal nicht die doppelte Do-

sis, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verord-
neten Dosis fort.
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen FERRO SANOL® Tropfen
Nebenwirkungen haben.

Bei der Auflistung von Nebenwirkungen werden Ublicher-
weise folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

, Gelegenthch weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von

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

.10 000 Behandelten

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

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Haut-
erscheinungen) auftreten.

Eine im Verlauf der Behandlung auftretende dunkle Ver-
farbung des Stuhls kann auf den Eisengehalt zuriick-
zufiihren sein und ist unbedenklich.

Gelegentlich wurde eine reversible Verfarbung des
Zahnbereiches durch eisenhaltige dunkle Ablagerungen
beobachtet. Diese Ablagerungen sind unbedenklich und
lassen sich durch Putzen der Z&hne am Ende der
Behandlung wieder entfernen.

Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefiihrt sind.

. Wie sind FERRO SANOL® Tropfen aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie diirfen FERRO SANOL® Tropfen nach dem auf dem
Flaschenetikett und der Faltschachtel angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden.

Haltbarkeit nach Anbruch

FERRO SANOL® Tropfen sind nach Anbruch der Flasche
3 Monate haltbar. Nach Anbruch nicht uber 25°C lagern.

Stand der Information
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Besondere Hinweise fiir den Patienten

Handhabung des kindergesicherten Verschlusses

Ofinen: Driicken und gleichzeitig aufschrauben
SchlieBen: Normal verschrauben.

Entnahme der Lésung

Flasche zum Tropfen senkrecht mit der Offnung nach un-
ten halten, eventuell mit dem Finger auf den Flaschen-
boden klopfen.

Braun}érbunq von FERRO SANOL® Tropfen

FERR(® SANOL" Tropfen haben eine gelblich-griine bis
leicht praunliche, in Einzelféllen ggf. auch eine stirker
braunliche Farbe. Nach Anbruch farbt sich die Lésung
allméhgch durch Luftzutritt zunehmend braun. Deshalb

soll die Flasche stets nach Gebrauch wieder fest ver-
schlossen werden. Die Braunfarbung beeintriachtigt die
Wirksamkeit nicht.

Mm%

Ein Verschitten der Tropfen ist zu vermeiden, da sie
+Rostflecken® hinterlassen. Solche Flecken kénnen mit
einem handelstiblichen Mittel zur Entfernung von Rost-
flecken aus Textilien beseitigt werden, wobei Sie sich
bitte genau an der Reinigungsvorschrift des Herstellers
orientieren sollten.

Spezialist im Dienst der Gesundheit
SANOL GmbH, D-40789 Monheim
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