Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender
ferro sanol ® gyn 80 mg/1 mg Hartkapseln
Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoffe: Eisen, Folsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig du  rch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss ferro sanol gyn jedoch vorschriftsmafiig
eingenommen werden.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals
lesen.

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

. Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist ferro sanol gyn und wofir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von ferro sanol gyn beachten?
Wie ist ferro sanol gyn einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist ferro sanol gyn aufzubewahren?

Weitere Informationen

oA wWNE

1. Wasist ferro sanol gyn und woftr wird es angewendet?

ferro sanol gyn ist ein orales Eisenpraparat in Kombination mit Folsaure gegen Eisen- und
Folsduremangel.

ferro sanol gyn wird zur Behandlung eines kombinierten Eisen- und Folsaure-Mangels,
insbesondere wéahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sowie bei Fehl- und
Mangelernahrung angewendet.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von  ferro sanol gyn beachten?
ferro sanol gyn darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels sind.

. wenn Sie eine Speiserdhrenverengung haben.

. wenn Sie unter einer erblichen Eisenspeicherkrankheit (HAdmochromatose) leiden.

. wenn Sie unter Eisentiberladung (chronische Hamolysen, Thalassamie, andere
Hamoglobinopathien) leiden.

. wenn Sie unter Eisenverwertungsstorungen (z. B. sideroachrestische Anamie,
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Bleianamie) leiden.

. wenn Sie wiederholt oder chronisch Bluttransfusionen erhalten.

. wenn Sie eine megaloblastare Andmie infolge eines isolierten Vitamin By,-Mangels
haben.

. von Kindern unter 6 Jahren (bei einem Kdrpergewicht unter 20 kg).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von  ferro sanol gyn ist erforderlich

. wenn Sie an bestehenden Erkrankungen des Verdauungstraktes wie chronisch-
entziindlichen Darmerkrankungen, Darmverengungen, Ausstilpungen des Darmes
(Divertikeln), Magenschleimhautentziindung (Gastritis), Magen- und Darmgeschwiiren
leiden.

. bei alteren Patienten und Patienten mit schweren Nieren- oder
Leberfunktionsstérungen da keine verlasslichen klinischen Daten zur Verfiigung
stehen.

. wenn Sie an chronischer Nierenerkrankung leiden und Erythropoetin bendtigen, dann
sollte Ihnen Eisen intravends verabreicht werden, da oral verabreichtes Eisen bei
uramischen Individuen schlecht aufgenommen wird.

. bei dlteren Menschen mit zunéchst nicht erklarbarem Eisenmangel bzw. Blutarmut.
Hier muss sorgféltig nach der Ursache des Eisenmangels bzw. der Blutungsquelle
gesucht werden.

. bei einem Mangel an Vorlauferzellen der roten Blutkérperchen (Megaloblastenanamie)
unklarer Ursache. lhr Arzt muss vor Behandlungsbeginn einen Vitamin B;,-Mangel
ausschlief3en.

. bei Kindern, da eine Uberdosierung zu einer Vergiftung fiihren kann.

Hinweis

Verfarbungen der Zahne kénnen bei einer Behandlung mit ferro sanol gyn auftreten. Geman
der wissenschaftlichen Literatur kdnnen sich diese Zahnverfarbungen spontan nach
Absetzen des Arzneimittels zurtickbilden oder missen durch Verwendung einer schleifenden
Zahnpasta oder durch eine professionelle Zahnreinigung entfernt werden.

Bei Einnahme von ferro sanol gyn mit anderen Arzneimitteln

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.

Verstarkung der Wirkung und mégliche Verstarkung von Nebenwirkungen

. Schmerz- und Rheumamittel (z. B. Salicylate und Phenylbutazon): kénnen eine
schleimhautreizende Wirkung von ferro sanol gyn verstarken.
. Intraventse Formulierungen von Eisen: Die gleichzeitige Verabreichung von

intravendsen Formulierungen von Eisen zusammen mit oralen Darreichungsformen
von Eisen kann einen Abfall des Blutdrucks (Hypotonie) oder auch einen Kollaps auf
Grund der zu schnellen Eisen-Freisetzung und Sattigung des Transferrins hervorrufen.
Die Kombination wird nicht empfohlen.

. Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen (Antiepileptika): bei Anwendung hoher
Dosierungen kann die Krampfbereitschaft zunehmen.

Abschwéchung der Wirkung

. Tetracycline (bestimmte Antibiotika, z. B. Doxycyclin) oder Bisphosphonate
(Arzneimittel zur Behandlung der Osteoporose): sowohl die Resorption von Eisen als
auch die der Tetracycline bzw. Bisg)hosphonate wird vermindert.

. Colestyramin oder Ca®'-, Mg®*-, Al**-haltige Arzneimittel (z. B. Antazida, Calcium- und
Magnesiumsalze zur Substitution): hemmen die Eisenresorption.

. Penicillamin, orale Goldverbindungen, L-Methyldopa, Levodopa und L-Thyroxin:
werden bei gleichzeitiger Verabreichung von Eisen schlechter resorbiert.

. Bestimmte Antibiotika (Fluorchinolone wie z. B. Ciprofloxacin, Levofloxacin,

Norfloxacin, Gatifloxacin und Ofloxacin): Eisen vermindert die Resorption dieser
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Arzneimittel stark.
. Zytostatika, Sulfonamide, Antiepileptika und Barbiturate: beeintrachtigen die
Folsdureresorption.

Zwischen der Einnahme von ferro sanol gyn und den oben genannten Arzneimitteln sollte ein
Abstand von mindestens 2 Stunden eingehalten werden.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

. Die Gabe von Folsdure (in ferro sanol gyn) kann unter Umstanden einen Vitamin By,-
Mangel verdecken.

. Es kann zu einer Dunkelverfarbung des Stuhls kommen, der keine Magen-Darm-
Blutung zugrunde liegt.

. Die heute Ublichen Tests auf Blutspuren im Stuhl kénnen falsch positiv ausfallen.

Bei Einnahme von ferro sanol gyn zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

In pflanzlichen Nahrungsmitteln (z. B. Getreideprodukten und Gemiuse) enthaltene
Substanzen, die mit Eisen Komplexe bilden (z. B. Phytate, Oxalate und Phosphate), sowie
Bestandteile von Kaffee, Tee, Milch und Colagetrdnken hemmen die Aufnahme von Eisen
ins Blut.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfahig keit

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit kann ferro sanol gyn zur Therapie von kombinierten
Eisen- und Folsauremangelzustanden in der empfohlenen Dosierung verwendet werden.
Sie sollten ferro sanol gyn jedoch nur auf Anordnung Ihres Arztes einnehmen.
Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Es liegen keine Daten zur Beeintrachtigung der Zeugungs-/Gebarfahigkeit im
Zusammenhang mit der Anwendung von ferro sanol gyn beim Menschen vor.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

Wichtige Informationen tber bestimmte Bestandteile von ferro sanol gyn

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie ferro sanol gyn daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie st ferro sanol gyn einzunehmen?

Nehmen Sie ferro sanol gyn immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
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 Ubli che Dosis

. bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren (mit mindestens 20 kg Kérpergewicht):
1 Hartkapsel taglich.

. bei ausgepragtem Eisenmangel bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren oder

50 kg Korpergewicht in der Anfangsphase:
2 bis 3 Hartkapseln taglich, die Uber den Tag verteilt einzunehmen sind.
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Eine tagliche Einnahme von 5 mg Fe?*'/kg Kérpergewicht sollte nicht tiberschritten werden.

Altere Patienten
Es liegen keine klinischen Daten, dass bei &lteren Patienten eine Dosisanpassung
erforderlich ist, vor.

Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen
Es liegen keine klinischen Daten, dass bei Patienten mit Nieren- oder
Leberfunktionsstérungen eine Dosisanpassung erforderlich ist, vor.

Kinder und Jugendliche
ferro sanol gyn darf bei Kindern im Alter unter 6 Jahren (bei einem Korpergewicht von
weniger als 20 kg) nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 2).

Art der Anwendung

Nehmen Sie ferro sanol gyn bitte unzerkaut mit ausreichend Wasser (vorzugsweise ein Glas)
ein.

Die Einnahme sollte entweder morgens niichtern (ca. 1 Stunde vor dem Fruhsttick) oder in
ausreichendem Abstand von etwa 2 Stunden vor oder nach einer Mahlzeit erfolgen.

Hinweis

Falls Probleme beim Schlucken bestehen oder ein Verschlucken der Kapsel nicht gewinscht
ist, kann der Inhalt der Kapsel auch ohne die Kapselhille eingenommen werden. Hierzu
ziehen Sie die Kapselhtillen vorsichtig tber einem Loffel auseinander und sammeln den
Kapselinhalt (Pellets und eine Minitablette) in dem Loffel. Nach der Einnahme der Pellets
und der Minitablette sollten Sie gentuigend Wasser trinken.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt.

Die Auffullung der Korpereisenspeicher kann — abhangig vom Schweregrad der Blutarmut
und den individuellen Gegebenheiten — zwischen 3 bis 6 Monate dauern.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von ferro sanol gyn zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von ferro sanol gyn eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie ferro sanol gyn in zu groRen Mengen eingenommen haben, sollten Sie umgehend
einen Arzt informieren.

Bei einer beabsichtigten oder versehentlichen Uberdosierung treten die im Abschnitt 4.

.Nebenwirkungen® beschriebenen Symptome verstarkt in den Vordergrund. Sollte es zu
einer Uberdosierung mit klinischen Zeichen einer Vergiftung kommen, wenden Sie sich

umgehend an einen Arzt.

Eine Uberdosierung kann vor allem bei Kindern Vergiftungen verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von ferro sanol gyn vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Sollten Sie die Einnahme von ferro sanol gyn versehentlich ein- oder mehrmals vergessen
haben, so verlangert sich hierdurch die Gesamttherapiedauer.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann ferro sanol gyn Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000
Nicht bekannt:Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig:

- Magen-Darm-Beschwerden,

- Durchfall,

- Verstopfung,

- Sodbrennen,

- Ubelkeit,

- Erbrechen.

Die Haufigkeit nimmt mit steigender Dosis zu.

Eine im Verlauf der Behandlung auftretende dunkle Verfarbung des Stuhls kann auf den
Eisengehalt zuriickzufiihren sein und ist unbedenklich.

Selten:
- Reversible Verfarbung des Zahnbereiches

Nicht bekannt:
- Bauchschmerzen
- Oberbauchschmerzen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Hauterscheinungen, Exanthem, Hautausschlag und
Nesselsucht)

Erkrankungen des Nervensystems

Selten:

- Bei hohen Dosen zentralnervise Stérungen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

5. Wie st ferro sanol gyn aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen ferro sanol gyn nach dem auf den Blisterstreifen und der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht Gber 25T lagern!
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6. Weitere Informationen
Was ferro sanol gyn enthalt
Die Wirkstoffe sind Eisen(ll)-glycin-sulfat-Komplex und Fols&ure.

1 Hartkapsel enthalt 454,13 mg Eisen(l)-glycin-sulfat-Komplex (entsprechend 80 mg Fe*")
und 1,0 mg Folséaure.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Eisen(lD-glycin-sulfat-Pellets: Mikrokristalline Cellulose, Methacrylsadure-Ethylacrylat-

Copolymer (1:1) (Ph.Eur.), Ascorbinsaure, Talkum, Triethyl(2-acetoxypropan-1,2,3-tri-
carboxylat), Hyprolose, Hypromellose, Polysorbat 80, Natriumdodecylsulfat

Folsdure-Minitablette: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Poly(O-
carboxymethyl)starke, Natriumsalz (2,8 — 4,2 % Na), Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid

Kapselhille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisenoxidhydrat (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Natriumdodecylsulfat

Wie ferro sanol gyn aussieht und Inhalt der Packung

ferro sanol gyn sind Hartkapseln mit einem roten Oberteil und einem gelbbraunen Unterteil.
Der Kapselinhalt besteht aus graubraunen magensaftresistent tiberzogenen Pellets und
einer gelben Folsdure-Minitablette.

ferro sanol gyn ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Hartkapseln erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutische Unternehmer

SANOL GmbH
Alfred-Nobel-StrafRe 10
40789 Monheim
Telefon: 02173/48-4848
Telefax: 02173/48-4841

Mitvertrieb

UCB Pharma GmbH
Alfred-Nobel-StrafRe 10
40789 Monheim
Telefon: 02173/48-4848
Telefax: 02173/48-4841

Hersteller

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-StrafRe 10

40789 Monheim

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Novembe r 2012 Uberarbeitet.

Entnahmehinweis
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Damit Sie die Kapseln leichter aus der Folienverpackung entnehmen kénnen, achten Sie
bitte darauf, nur auf die Kapselenden zu driicken. Damit verhindern Sie gleichzeitig, dass die
Kapseln beschadigt werden.
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