Rulofer® N ist als Arzneimittel
rechtmaBig im Verkehr. Wie fir alle
Arzneimittel im Nachzulassungs-
verfahren mussen auch fur Rulofer®
N die vorhandenen Belege nach
EG-Standards (berprift werden.
Aufgrund der grolen Anzahl sol-
cher Arzneimittel konnten bisher
nicht alle Nachzulassungsverfahren
abgeschlossen werden. Dariber
soll der folgende, gesetzlich vor-
geschriebene Hinweis informieren:

,Dieses Arzneimittel ist nach den
gesetzlichen Ubergangsvorschriften
im Verkehr. Die behordliche Priifung
auf pharmazeutische Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit ist
noch nicht abgeschlossen.”

Liebe Patientin, lieber Patient!

Sie haben Rulofer® N tberzogene
Tabletten verordnet bekommen.

Rulofer® N Uberzogene Tabietten
enthalten Eisen, einen wichtigen
Mineralstoff flir den Organismus,
der fir die Blutbildung benétigt
wird, unverzichtbarer Bestandteil
der roten Blutkorperchen ist und
dessen wesentliche Aufgabe der
Sauerstofftransport ist.

Normalerweise wird der Eisenbedarf
durch eine ausgewogene Ernéhrung
gedeckt.

Besteht ein erhohter Bedarf, wie bei
Heranwachsenden, Schwangeren,
Stillenden, Senioren, Sportlern,
Blutspendern, langer andauernden
Infektionskrankheiten und der nach-
folgenden Erholungszeit, strenger
Diat, Vegetariern oder durch Blut-
verluste wahrend der Menstruation

sowie Verletzungen, ist zur Deckung
des Bedarfs die zusitzliche Zufuhr
von Eisen notwendig.

Alle Stufen des abgesicherten
Eisenmangels, auf den Anzeichen
von Midigkeit, Kopfschmerzen,
Schlafstérungen, trockene und
blasse Haut, sprode Fingernégel,
eingerissene Mundwinkel, Haaraus-
fall und auch depressive Verstim-
mungen hinweisen kénnen, erfor-
dern die Behandlung mit einem
Eisenpréparat.

Rulofer® N Uberzogene Tabletten
zeichnen sich durch eine gute Ma-
gen- und Darmvertréaglichkeit sowie
eine optimale Resorption (Aufnah-
me) aus.

Eisenmangel ist eine der haufigsten
und oftmals unentdeckten Mangel-
krankheiten.

Sollten Sie ein oder mehrere der
vorgenannten Anzeichen feststellen,
sprechen Sie mit lhrem Arzt, er kann
durch Blutuntersuchungen feststel-
len, ob ein Eisenmangel vorliegt und
wie BIange die Behandlung erfolgen
muB.

Gute Besserung winscht lhnen lhre
Lomapharm®
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Gebrauchsinformation

Rulofer® N

Wirkstoff: Eisen(lf)-fumarat

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchs-
information aufmerksam, weil sie
wichtige Informationen dariiber ent-
héalt, was Sie bei der Anwendung
dieses Arzneimittels beachten sol-
len. Wenden Sie sich bei Fragen bit-
te an Ihren Arzt oder Apotheker.

Zusammensetzung

— Arzneilich wirksamer Bestandteil
1 Uberzogene Tabiette enthélt:
50 mg Eisen(ll)-lon
[entsprechend 152,2 mg - 163,7
mg Eisen(ll)-fumarat].

- Sonstige Bestandteile
Lactose-Monohydrat, Povidon,
Natriumdodecyisulfat, Macrogol
4000, Macrogol 6000, Farbstof-
fe E 171, E 172, Talkum, Methyl-
hydroxypropylcellulose, Copoly-
merisat auf Basis von Dimethyl-
aminomethacrylat und neutralen
Methacrylsaureestern, Silicon-
Olemuision E 2.

Darreichungsform und Inhalt
0O.P.mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3)
Uberzogenen Tabletten.

Stoff- oder Indikationsgruppe
Antianamika, orales Eisen(ll)-Praparat.

Lomapharm®

Rudolf Lohmann GmbH KG
Langes Feld 5

31860 Emmerthal

Telefon: 0 5155/ 63 - 200
Telefax: 05155/63-210
E-Mail: service@lomapharm.de

Anwendungsgebiete
Zur Behandlung von Eisenmangel-
zustanden.

Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie Rulofer® N nicht
anwenden?

Rulofer® N sollte nicht angewendet
werden bei Blutarmut, verursacht
durch Infektionen oder Tumore, so-
fern nicht gleichzeitig ein Eisen-
mangel besteht. Eisenkumulation
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(erhohte Eisenwerte) (Hamochroma-
tosen, chronische Hamolysen) und
Eisenverwertungsstérungen
(sideroachrestische Anamien, Blei-
anamien, Thalassamien).
Bekannte Uberempfindlichkeit ge-
geniber einem der Inhaltsstoffe.

Wann durfen Sie Rulofer® N erst
nach Rucksprache mit lhrem Arzt
anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben,
wann Sie Rulofer® N nur unter be-
stimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden diir-
fen. Befragen Sie hierzu bitte thren
Arzt. Dies gilt auch, wenn diese An-
gaben bei Ihnen friher einmal zu-
trafen.

Sofern Arzneimittel eingenommen
werden, die im Absatz Wechselwir-
kungen benannt sind.

Was missen Sie in Schwanger-
schaft und Stillzeit beachten?
Schwangerschaft. Eine Anwen-
dungsbeschrénkung von Rulofer® N
in der Schwangerschaft ist nicht
bekannt.

Stillzeit. Eine Anwendungsbe-
schrénkung von Rulofer® N in der
Stillzeit ist nicht bekannt.

Was ist bei Kindern und élteren
Menschen zu bericksichtigen?
Anwendungsbeschrankungen bei
Kindern und &lteren Menschen sind
nicht bekannt.

VorsichtsmaBnahmen fiir die An-
wendung und Warnhinweise
Welche VorsichtsmaBnahmen mis-
sen beachtet werden?

Um das Risiko einer méglichen
Eisentiberdosierung zu vermeiden,
ist besondere Vorsicht geboten, falls
diatetische oder andere Eisensalz-
Ergénzungen verwendet werden.
Bei vorbestehenden Entziindungen

oder Geschwiiren der Magen-
Darmschleimhaut sollte der Nutzen
der Behandlung sorgféltig gegen
das Risiko einer Verschiimmerung
der Magen-Darmerkrankung abge-
wogen werden.

Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln
- Eisensaize vermindern die Re-
sorption von Tetracyklinen,
Penicillamin, Levodopa und
Methyldopa.
Eisensalze beeinflussen die Re-
sorption von Chinolon-Antibioti-
ka (z.B. Ciprofloxazin, Levo-
floxazin Norfloxazin, Ofloxazin).
Eisensalze vermindern die Re-
sorption von Thyroxin bei Pati-
enten, die eine Substitutions-
therapie mit Thyroxin erhalten.
— Die Resorption von Eisen wird
durch die gleichzeitige Anwen-
dung von Cholestyramin, An-
tacida (CA**, Mg**, Al***-Salze)
sowie Cacium- und Magnesium-
Ergénzungspraparaten herabge-
setzt.
Die gleichzeitige Einnahme von
Eisensalzen mit nichtsteroidalen
Antirheumatika kann die Reiz-
wirkung des Eisens auf die
Schleimhaut des Magen-Darm-
Traktes verstarken.
~ Eisenbindende Substanzen wie
Phosphate, Phytate oder Oxalate
sowie Milch, Kaffee und Tee
hemmen die Eisenresorption.
Rulofer® N sollte nicht innerhalb der
folgenden 2-3 Stunden nach Verab-
reichung einer der oben genannten
Substanzen eingenommen werden.

Dosierungsanleitung, Art und
Dauer der Einnahme

Die folgenden Angaben gelten, so-
weit Ihnen Ihr Arzt Rulofer® N {iber-
zogene Tabletten nicht anders ver-

ordnet hat. Bitte halten Sie sich an
die Anwendungsvorschriften, da
Rulofer® N sonst nicht richtig wir-
ken kann.

Wieviel von Rulofer® N und wie oft
sollten Sie Rulofer® N einnehmen?
Kinder nehmen 1-2mal taglich und
Erwachsene 2-4mal téaglich 1 tiber-
zogene Tablette ein.

Wenn erforderlich, kénnen Erwach-
sene zu Beginn der Therapie, je
nach Hb-Wert, 3-4mal taglich 2
iberzogene Tabletten einnehmen.

Wie und wann sollten Sie Rulofer®
N einnehmen?

Die Uberzogenen Tabletten werden
morgens nlichtern bzw. jeweils 1
Stunde vor den Mahlzeiten mit et-
was Flissigkeit eingenommen.

Wie lange sollten Sie Rulofer® N ein-
nehmen?

Die dem Korper zuzufihrende
Eisenmenge hangt vom Stadium
des Eisenmangels ab. Fragen Sie
dazu bitte Ihren Arzt.

Anwendungsfehler und Uberdo-
sierung

Was ist zu tun, wenn Rulofer® N in
zu groBBen Mengen eingenommen
wurde (beabsichtigte oder verse-
hentliche Uberdosierung)?
Informieren Sie lhren Arzt.

Was ist zu beachten, wenn Sie zu-
wenig Rulofer® N eingenommen
oder eine Einnahme vergessen ha-
ben?

Grundsatzlich sollen Arzneimittel
nach Verordnung des Arztes einge-
nommen werden. Bitte gleichen Sie
vergessene Einnahmen nicht durch
Verdoppelung der Anzahl der Uber-
zogenen Tabletten aus, sondern
fuhren Sie in diesen Féllen die Ein-

nahme wie urspriinglich vorgese-
hen fort.

Was missen Sie beachten, wenn
Sie die Behandlung unterbrechen
oder vorzeitig beenden?

Bitte wenden Sie sich vorher an Ih-
ren Arzt, dieser kann eventuelle Aus-
wirkungen auf |hr Befinden am be-
sten beurteilen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen
bei der Einnahme von Rulofer® N
auftreten?

Gelegentlich treten gastrointestinale
Stérungen und Verstopfung (Obsti-
pation) auf. Eine Dunkelfarbung des
Stuhles infolge des entstandenen
schwarzen Eisen-Sulfids ist ein hau-
fig zu beobachtendes, jedoch véllig
unbedenkliches Phdnomen nach
Einnahme oraler Eisenpréparate.
Eine Verstopfung kann durch aus-
gleichende Erndhrung behoben
werden.

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

Welche GegenmaBnahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bei Nebenwirkungen sprechen Sie
bitte mit lhrem Arzt Uber entspre-
chende GegenmaBnahmen.

Hinweise und Angaben zur Halt-
barkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung
ist auf der Lasche der Faltschachtel
und dem Siegelstreifen aufgedruckt.
Verwenden Sie diese Packung nicht
mehr nach diesem Datum!

Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich aufbewahren!
HELR



