4. SANDOZ

Liebe Patientin, lieber Patient,

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestanditeil:

1 Brausetablette enthélt 215,8 mg Eisen(ll)-gluconat, ent-
sprechend 25,0 mg Eisen?*

Sonstige Bestandteile:Citronensaure; Natrium-
hydrogencarbonat; Weinséure; Natriumcarbonat; Ascor-
binsaure; Natriumcyclamat; Betanin; Johannisbeeraroma;
Dextrin; Saccharin-Natrium

Darreichungsform und Inhalt
20 Brausetabletten/N1

Eisenpréparat mit blutbildender Wirkung {Antiandmikum)

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Carl-Zeiss-Ring 3 - 85737 Ismaning - info@sandoz.de

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

Anwendungsgebiete
Zur Behandlung von Eisenmangelzusténden.

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Eisen-Sandoz nicht einnehmen?
Eisen-Sandoz darf nicht eingenommen werden bei:
» bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber einem der
Inhaltsstoffe,
* vermehrtem Zerfall der roten Blutkérperchen
(Hamolysen),
* Eisenspeicherkrankheit (Hamochromatose).
Bei diesen Erkrankungen findet die Abllagerung von eisen-
haltigem Pigment (Kérperfarbstoff) in der Haut statt und
wird als braune Verfarbung sichtbar.
¢ Eisenverwertungsstdrungen, wie
- Blutarmut infolge erblich bedingter oder erworbener
Eisenstoffwechselstérungen (sideroachrestische Ané-
mien),
- durch Blei verursachte Blutarmut (Bleiandmien),
- erbliche Form der Blutarmut (Thalassémien).

Was muissen Sie in der Schwangerschaft beachten?
Eisen-Sandoz soll bei erhéhtem Eisenbedarf wahrend der
Schwangerschaft nicht Uber langere Zeit in der hohen
Dosierung von 2-mal 2 Brausetabletten pro Tag eingenom-
men werden.
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Gebrauchsinformation

Eisen 'Sa n d OZ® Wirkstoff: Eisen(ll)-gluconat

bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
dariiber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen.
Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Eisen-Sandoz darf bei Sauglingen und Kindern unter
10 kg Kérpergewicht nicht angewendet werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhin-
weise

Worauf missen Sie achten?

Um das Risiko einer méglichen Eisen-Uberdosierung zu
vermeiden, ist besondere Vorsicht geboten, falfs andere
digtetische oder orale Eisensalz-Ergénzungen verwendet
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.

Wichtige Warnhinweise Uber bestimmte Bestandteile von
Eisen-Sandoz:

Eine Brausetablette enthalt 11,31 mmol {260 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten miissen, soll-
ten Sie dies berlicksichtigen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Eisen-Sandoz, und was missen Sie beachten, wenn Sie
zusétzlich andere Arzneimittel einnehmen?

Die Aufnahme der folgenden Medikamente wird durch

Eisensalze vermindert:

* Antibiotika wie beispielsweise Tetracycline oder Chino-
lone (z. B. Ciprofloxacin, Levofloxacin, Norfloxacin,
Ofloxacin); . .

o Penicillamin, ein Mittel gegen Rheuma; ~ ~~

* Methyldopa, ein Mittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck und Levodopa, ein Arzneimittel gegen die Parkin-
son-Krankheit;

» Thyroxin, ein Mittel zur Behandlung einer Unterfunktion
der Schilddrise.

Die Eisen-Aufnahme wird vermindert durch die gleichzeiti-

ge Einnahme von

¢ Arzneimitteln gegen Verdauungsstérungen (Antacida, die
Calcium-, Magnesium- oder Aluminiumsalze enthalten);

¢ Ergéanzungsmittel, die Calcium oder Magnesium enthal-
ten;

¢ Cholestyramin, einem Arzneimittel gegen zu hohe Blut-
fettwerte.



Die magen- und darmreizende Wirkung von nichtsteroida-
len Entziindungshemmern (einer Gruppe von Schmerzmit-
teln wie beispielsweise Aspirin) kann verstarkt werden.
Eisen-Sandoz Brausetabletten sollten im Abstand von
wenigstens 2 bis 3 Stunden nach der Einnahme der oben
genannten Arzneimittel bzw. Nahrungsergénzungsmittel ein-
genommen werden.

Welche Speisen und Getrénke soliten Sie meiden?
Inhaltsstoffe aus Milch, Kaffee, Tee und aus vegetarischer
Kost hemmen die Aufnahme von Eisen und sollten deshalb
nicht gleichzeitig mit Eisen-Sandoz zu sich genommen werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Eisen-
Sandoz nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an
die Anwendungsvorschriften, da Eisen-Sandoz sonst nicht
richtig wirken kann!

Wie viel und wie oft sollten Sie Eisen-Sandoz einnehmen?
Kinder ab einem Kdrpergewicht von 10 kg erhalten im
Durchschnitt taglich 3 mg Eisen-lonen pro Kitogramm Kor-
pergewicht. Das entspricht einer Menge von 1 bis 2 Brause-
tabletten pro Tag. Eine tégliche Dosis von maximal 5mg/kg
Kdrpergewicht sollte nicht (iberschritten werden und die
maximale Tagesdosis von 100 mg Eisen-lonen (d. h. 4 Brau-
setabletten) sollte nicht (iberschritten werden. Erwachsene
nehmen 2-mal taglich 1-2 Brausetabletten, bei hoher-
gradigen Andmien auf arztliche Anordnung auch mehr. Bei
Erwachsenen solite die maximale Tagesdosis von 300 mg
Eisen-lonen (d.h. 12 Brausetabletten) nicht Uberschritten
werden.

Wie und wann sollten Sie Eisen-Sandoz einnehmen?
L&serr Siebitte die Brausetablette-in-einem Glas Wasser -
(ca. 200 mi) auf und trinken Sie das Glas 1 Stunde vor
dem Essen vollstandig aus.

Falls Magen-Darm-St6rungen auftreten, kann man die
Brausetabletten auch zu einem fleischhaltigen Essen ein-
nehmen.

Wie lange soliten Sie Eisen-Sandoz einnehmen?

Die Dauer der Einnahme richtet sich nach Art und Schwe-
re des Eisenmangels. Auch nach Behebung der Blutarmut
ist es zur Auffillung der Eisendepots empfehlenswert, die
Behandlung, evtl. in verminderter Dosierung, Uiber weitere
4-6 Wochen fortzuflihren.

Normalerweise sollte eine Eisentherapie bei Einnahme der
empfohlenen Tageshochstdosis die Anwendungsdauer von
6 Wochen nicht dberschreiten.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Eisen-Sandoz versehentlich in zu
groBen Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte oder
unbeabsichtigte UberdOS/emng)'?

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

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von
Eisen-Sandoz auftreten?

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 Ein-
nahme von flilssigen Eisenpraparaten eine Verfarbung der
Zahne auftreten. Die Farbung kann durch intensives Reini-
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gen der Z&hne beseitigt und durch Einnahme mit einem
Trinkhalm vermieden werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind, teilen Sie diese
bitte threm Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfalisdatum dieser Packung ist auf der Lasche der
Faltschachte! und dem Rdhrchenboden aufgedruckt. Bitte
verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum!

Wie ist Eisen-Sandoz aufzubewahren?

Im Originalbehéltnis lagern. Rdhrchen fest verschlossen
halten.

Stand der Information
Januar 2006

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
aufbewahren!

Wozu braucht Ihr Kdrper Eisen?

Eisen, chemisches Zeichen Fe, ist ein wichtiges Spuren-
element, das der Kérper zur Blutbildung braucht. Als Be-
standteil des Blutfarbstoffs Hamoglobin sorgt es fiir den
Sauerstoff im Blut. Die roten Blutkérperchen binden den
eingeatmeten Sauerstoff und transportieren ihn in die Kor-
perzellen, die ohne diesen Sauerstoff nicht leben kdnnen.
In einem Rhythmus von circa 100 Tagen werden die roten
Blutkdrperchen abgebaut und gleich wieder neu gebildet.
Dabei wird Eisen freigesetzt. Ein Teil des freigesetzten
Eisens wird wieder eingebaut, der Rest geht dem Korper
verloren. Bei ausgewogener-Ernéhrung; mit-der-dem-Kér-
per ausreichend Eisen {Tagesbedarf: ca. 10-15 mg) zuge-
flhrt wird, wird dieser Eisenverlust regelmaBig wieder aus-
geglichen.

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

Welche Beschwerden oder Befindlichkeitsstérungen
deuten auf einen Eisenmangel hin?

Zum Beispiel dauerhafte Schwachezusténde, Mldigkeit,
Appetitlosigkeit, blasse und spréde Haut. Das sollte auf
jeden Fall vom Arzt abgeklart werden. Er kann den Eisen-
mangel durch eine einfache Blutuntersuchung schnell fest-
stellen.

Was tun bei Eisenmangel?

Wird ein Eisenmangel festgestellt, muss dem Kérper von
auBen Eisen zugefiihrt werden, um die Eisenspeicher
wieder aufzufiitlen. 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 Ernahrung achten.

Wir winschen lhnen fiir Inre Gesundheit alles Gute!
lhre Sandoz Pharmaceuticals GmbH

78338-0106



