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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Eisen-Sandoz®

Wirkstoff: Eisen(ll)-gluconat

25 mg Brausetabletten

weisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

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

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

¢ Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Eisen-Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Eisen-Sandoz aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und 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 sollten Sie vor der
Einnahme von Eisen-Sandoz
beachten?

Eisen-Sandoz darf nicht eingenommen wer-
den,
e wenn Sie allergisch gegen Eisen(ll)-gluconat oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind
bei vermehrtem Zerfall der roten Blutkdrperchen (Ha-
molysen)
bei Eisenspeicherkrankheit (Himochromatose)
Bei diesen Erkrankungen findet die Ablagerung von
eisenhaltigem Pigment (Korperfarbstoff) in der Haut
statt und wird als braune Verférbung sichtbar.
e bei Eisenverwertungsstérungen wie
- Blutarmut infolge erblich bedingter oder erworbe-
ner Eisenstoffwechselstérungen (sideroachrestische
Andmien)
- durch Blei verursachte Blutarmut (Bleiandmien)
- erbliche Form der Blutarmut (Thalassémien).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Eisen-Sandoz einnehmen.

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 sorgfaltig gegen das Risiko einer Verschlimmerung
der Magen-Darmerkrankung abgewogen werden.

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

Einnahme von Eisen-Sandoz zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Aufnahme der folgenden Medikamente wird durch

Eisensalze vermindert:

¢ Antibiotika, wie beispielsweise Tetracycline oder Chi-

nolone (z. B. Ciprofloxacin, Levofloxacin, Norfloxacin,

Ofloxacin)

Penicillamin, ein Mittel gegen Rheuma

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.

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

Die Eisen-Aufnahme wird vermindert durch die gleich-

zeitige Einnahme von

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

e Ergdnzungsmitteln, die Calcium oder Magnesium
enthalten

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

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

Eisen-Sandoz sollte im Abstand von wenigstens 2 bis 3 Stun-
den nach der Einnahme der oben genannten Arzneimittel
bzw. Nahrungserganzungsmittel eingenommen werden.

Einnahme von Eisen-Sandoz zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

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

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

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

Eisen-Sandoz enhalt Natrium

Eine Brausetablette enthalt 11,31 mmol (260 mg) Na-
trium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten mus-
sen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

Wie ist Eisen-Sandoz
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

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

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

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Art der Anwendung

Lésen 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 Auffil-
lung der Eisendepots empfehlenswert, die Behandlung,
evtl. in verminderter Dosierung, Uber weitere 4-6 Wochen
fortzuftihren.

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

Bitte sprechen Sie mit Inrem 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 von 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 Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar

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

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen 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.

Wie ist Eisen-Sandoz aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Rohr-
chen und dem Umkarton nach ,verwendbar bis*“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

50048329

In der Originalverpackung aufbewahren. Das Réhrchen
fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.
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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®.

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Die sonstigen Bestandteile sind:

Citronenséure, Natriumhydrogencarbonat, Weinséure
(Ph.Eur.), Natriumcarbonat, Ascorbinséure, Natriumcyc-
lamat, Betanin, Johannisbeeraroma, Dextrin, Saccharin-
Natrium 2 H,O

Wie Eisen-Sandoz aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

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

Eisen-Sandoz ist in Packungen mit 20 Brausetabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Méarz 2015.

Wozu braucht Ihr Kérper Eisen?

Eisen, chemisches Zeichen Fe, ist ein wichtiges Spu-
renelement, das der Kdrper zur Blutbildung braucht. Als
Bestandteil des Blutfarbstoffs Hdmoglobin sorgt es fir
den Sauerstoff im Blut. Die roten Blutkérperchen 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
Blutkdrperchen 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)
zugeflhrt wird, wird dieser Eisenverlust regelméaBig wie-
der ausgeglichen.

Wodurch kann Eisenmangel entstehen?
Unausgewogene Ernahrung, 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 Ernahrung nicht immer ausgleichen.

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

Zum Beispiel dauerhafte Schwachezustande, Midigkeit,
Appetitlosigkeit, blasse und sprode 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 Kérper von
auBen Eisen zugefuhrt werden, um die Eisenspeicher
wieder aufzufiillen. 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 Ernéhrung
achten.

78338-0811
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