Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Vitaferro® Brause

Wirkstoff: Eisen(ll)-gluconat (Ph.Eur.)

80,5 mg Brausetabletten

angewendet werden.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist ohne
Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Vitaferro® Brause jedoch vorschriftsmaBig

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren 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 aufsuchen.

* Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Vitaferro® Brause und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Vitaferro® Brause beachten?
. Wie ist Vitaferro® Brause einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Vitaferro® Brause aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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Was ist Vitaferro® und wofiir wird es ange-
wendet?

Vitaferro® Brause ist ein Mittel gegen Blutarmut bedingt durch Eisen-
mangel.

Vitaferro® Brause wird angewendet zur
Behandlung von nachgewiesenen Eisenmangelzustanden.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Vitaferro® Brause beachten?

Vitaferro® Brause darf nicht eingenommen werden

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Eisen(ll)-gluconat oder
einen der sonstigen Bestandteile von Vitaferro® Brause sind

* bei Eisenverwertungsstdrungen (sideroachrestische Anamie, Blei-
anamie, Thalassémie, Porphyria cutanea tarda)

* bei Eisenlberladung des Kérpers (Hamochromatose, hamolytische
Anamie)

* von Sauglingen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Vitaferro®
Brause ist erforderlich

Um das Risiko einer mdglichen Eisenliberdosierung zu vermeiden, ist be-
sondere Vorsicht geboten, falls didtetische oder andere Eisensalz-Er-
génzungen verwendet werden.

Bei vorbestehenden Entziindungen oder Geschwiiren der Magen-Darm-
Schleimhaut sollte der Nutzen der Behandlung sorgféltig gegen das Risiko
einer Verschlimmerung der Magen-Darm-Erkrankung abgewogen werden.

Kinder
Bei Kindern darf wegen der Gefahr einer méglichen Eisenvergiftung die
vom Arzt verordnete Dosierung nicht Uberschritten werden.

Bei Einnahme von Vitaferro® Brause mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Antazida (magensaurebindende Mittel), Nahrungserganzungsmittel
Aluminium-, Magnesium- und Calcium-haltige Antazida sowie Calcium-
und Magnesium-Ergénzungspraparate verringern die Eisenaufnahme.

Antibiotika

Die Aufnahme von Tetracyclinen (z. B. Doxycyclin, Minocyclin, Oxy-
tetracyclin) und Chinolon-Antibiotika (z. B. Ciprofloxacin, Levofloxacin,
Norfloxacin, Ofloxacin) wird vermindert.

Colestyramin (Mittel zur Senkung erhéhter Blutfettwerte)
Colestyramin verringert die Eisenaufnahme.

Methyldopa (Mittel gegen Bluthochdruck)
Die Aufnahme von Methyldopa wird vermindert.

Parkinsonmittel

Die Aufnahme von Levodopa und Carbidopa wird vermindert.

Penicillamin (Mittel gegen rheumatische Erkrankungen)

Die Aufnahme von Penicillamin wird vermindert.

Nichtsteroidale Antirheumatika

Die gleichzeitige Einnahme von Eisensalzen mit nichtsteroidalen Anti-
rheumatika kann die Reizwirkung des Eisens auf die Schleimhaut des
Magen-Darm-Trakts verstérken.

Thyroxin (Schilddrisenmittel)
Die Aufnahme von Thyroxin wird vermindert.

Die Einnahme von Vitaferro® Brause sollte daher im Abstand mehrerer
Stunden (mindestens 2 Stunden) von der Einnahme dieser Mittel erfol-
gen.

Bei Einnahme von Vitaferro® Brause zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Inhaltsstoffe aus vegetarischer Kost, Tee, Kaffee und Milch hemmen
die Aufnahme von Eisen und sollten deshalb nicht gleichzeitig mit
Vitaferro® Brause eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Vitaferro® Brause nur auf An-
ordnung lhres Arztes einnehmen. Eine Behandlung mit der hohen Dosie-
rung von 3 Brausetabletten pro Tag sollte nicht ber langere Zeit erfol-
gen.

Wenn Sie stillen, sollten Sie Vitaferro® Brause nur auf Anordnung lhres
Arztes einnehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Vitaferro® Brause hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
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Wichtige Informationen iliber bestimmte sonstige Be-
standteile von Vitaferro® Brause

1 Brausetablette enthélt 9,57 mmol (220 mg) Natrium. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diat einhalten miissen, sollten Sie dies berlcksichtigen.
Dieses Arzneimittel enthalt im Aromastoff eine geringe Menge Sorbitol.
Bitte nehmen Sie Vitaferro® Brause erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Vitaferro® Brause einzunehmen?

Nehmen Sie Vitaferro® Brause immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die lbliche
Dosis

Erwachsene nehmen als Standarddosis 1 Brausetablette pro Tag
(entsprechend 80,5 mg zweiwertigem Eisen), bei hdéhergradiger
Blutarmut 2-3 Brausetabletten taglich (entsprechend 161-241,5 mg
zweiwertigem Eisen).

Kinder ab 16 kg Kérpergewicht nehmen 1 Brausetablette taglich (ent-
sprechend 80,5 mg zweiwertigem Eisen).

Hinweis

Vitaferro® Brause enthélt eine SiBstoffmischung, die nicht auf die
Broteinheiten angerechnet werden muss und deshalb fir Diabetiker
geeignet ist.

Art und Dauer der Anwendung
Lésen Sie die Brausetabletten in ¥2-1 Glas Wasser.

Nehmen Sie die geldsten Brausetabletten 2-1 Stunde vor den
Mahlzeiten ein.

Im Bedarfsfall kann die Brausetablette auch in Vitamin-C-haltigem
Fruchtsaft gel6st werden.

Bei Kindern kann die Lésung zur Steigerung der Vertraglichkeit mit
der Nahrung vermischt werden.

Beim Auftreten von Magen-Darm-Stérungen sollten Sie weniger
Vitaferro® Brause einnehmen oder die Brausetabletten mdglichst zu
fleischreichen und Vitamin-C-haltigen Mahlzeiten einnehmen.

Grundsétzlich ist eine Eisenbehandlung uber langere Zeit durchzu-
fihren. Um bei Eisenmangelanamie einen Behandlungserfolg zu er-
zielen, ist die Anwendung von Vitaferro® Brause Uber einen Zeitraum
von mindestens 8 Wochen erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Vitaferro® Brause zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Vitaferro® Brause einge-
nommen haben als Sie sollten )
Uberdosierungen mit Vitaferro® Brause kénnen sich du3ern in Ubelkeit,
Erbrechen, Bluterbrechen, Bauchschmerzen, blutigem Durchfall,
Fieber, Schlafrigkeit, Blutdruckabfall, Schock, Schittelkrampf, Atem-
lAahmung, Bewusstlosigkeit.

Eine unndtige, langjahrige Einnahme groBer Mengen von Eisen kann
zu einer chronischen Vergiftung fihren.

Die Einnahme sehr groBer Mengen von Eisen (mehr als 60 mg/kg
Korpergewicht) kann fir Kinder tédlich sein.

Suchen Sie bei Verdacht auf Uberdosierung sofort einen Arzt auf,
damit er notwendige MaBnahmen einleiten kann.

Wenn Sie die Einnahme von Vitaferro® Brause vergessen
haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Menge ein, son-
dern fuhren Sie die Einnahme mit der verordneten Menge fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Vitaferro® Brause Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
hé&ufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Héufig: Zahnverfarbung .
Gelegentlich: Magen-Darm-Stérungen wie Magenschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Verstopfung oder Durchfall; unbedenkliche Schwarz-
farbung des Stuhls

Bei Patienten, die unter chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen
leiden (z. B. Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) kénnen zum Teil heftige
Magen-Darm-Beschwerden auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems
In seltenen Fallen kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Haut-
erscheinungen) auftreten.

GegenmaBnahmen )
Nehmen Sie Vitaferro® Brause nicht weiter ein, wenn Sie Uberemp-
findlichkeitsreaktionen (z. B. Hauterscheinungen) bei sich beobachten.
Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er den Schweregrad beurteilen
und gegebenenfalls MaBnahmen einleiten kann.

Zahnverférbungen kénnen durch intensive Reinigung der Zahne be-
seitigt bzw. durch Anwendung eines Trinkhalms vermieden werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5 Wie ist Vitaferro® Brause aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Roéhrchen nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren. Réhrchen fest verschlossen hal-
ten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen!

Nach Gebrauch sollte das Tablettenrdhrchen mit dem Stopfen wieder fest
verschlossen werden. Im Stopfen befindet sich eine Trockensubstanz, die

die Brausetabletten vor Luftfeuchtigkeit schitzt. Diese Trockensubstanz
besteht aus Silicagel und ist harmlos, auch bei versehentlicher Einnahme
(z. B. durch Kleinkinder).

6 Weitere Informationen

Was Vitaferro® Brause enthilt
Der Wirkstoff ist Eisen(ll)-gluconat (Ph.Eur.).

1 Brausetablette enthéalt 695 mg Eisen(ll)-gluconat (Ph.Eur.), entspre-
chend 80,5 mg zweiwertigem Eisen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinsédure, Citronenséure,
Natriumcarbonat-Monohydrat, Natriumcyclamat, Natriumhydrogen-
carbonat, Saccharin-Natrium 2 H,O, Weinsdure (Ph.Eur.), Aroma-
stoffe (Orange).

Wie Vitaferro® Brause aussieht und Inhalt der Packung
Vitaferro® Brause sind grau-griinlich-wei3 gesprenkelte Brausetab-
letten mit Facettenrand.

Vitaferro® Brause ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3)
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,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2009.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

680758
70229 |

Wozu brauchen wir Eisen?

Eisen ist ein lebenswichtiges Spurenelement. Spurenelemente sind Stoffe, die im Korper in sehr kleinen Mengen vorkommen, jedoch wichti-
ge Aufgaben haben. Sie kénnen, wie auch die Vitamine, vom Kérper nicht selbst gebildet werden, sondern missen ihm zugefiihrt werden.
Eisen wird hauptsachlich zur Bildung des Farbstoffes der roten Blutkdrperchen benétigt, die den Organismus mit Sauerstoff versorgen.

Wie entsteht Eisenmangel?

Der Organismus ist in der Lage, das mit der Nahrung aufgenommene Eisen zu speichern. Dieses gespeicherte Eisen wird dem Korper wie-
der zur Verfigung gestellt, sobald in bestimmten Situationen der Eisenbedarf nicht mehr von der Nahrung gedeckt werden kann, z. B. wenn
ein erhéhter Eisenverlust (bei Blutungen, Operationen, Blutspenden) besteht oder wenn vermehrt Eisen benétigt wird (wie in manchen Féllen
bei Kleinkindern). In solchen Situationen kénnen sich die Speicher allméhlich entleeren: es kommt zum frilhen Stadium des Eisenmangels.
Nach Entleerung der Speicher wird dann bei weiterbestehendem Eisenmangel die Bildung des Blutfarbstoffes vermindert; dies kennzeichnet
das spate Stadium des Eisenmangels, auch Anamie genannt.

Wie behandelt man Eisenmangel?

Zur Behandlung des Eisenmangels sollen ausreichend groBe Mengen Eisen von einem gut verwertbaren und gut vertréglichen Préparat regel-
maBig eingenommen werden. Wichtig ist dabei, dass es sich um ein zweiwertiges Eisen handelt. Denn zweiwertiges Eisen ist die anerkannte
Form, die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen vom Organismus in héchstem MaBe aufgenommen wird.

Vitaferro® Brause
Der Wirkstoff von Vitaferro® Brause wird mit Hilfe des Brauseprinzips in Wasser geldst. Nach dem Trinken gelangt Vitaferro® Brause uber den
Magen schnell in die oberen Darmabschnitte und kann dort in das Blut aufgenommen werden.

Besonders wichtig ist, Vitaferro® Brause regelméBig auf langere Zeit einzunehmen, da die Eisenspeicher unseres Kérpers sich nur langsam
wieder auffillen. Vitaferro® Brause schafft durch hochwirksames zweiwertiges Eisen bei gleichzeitig optimaler Vertraglichkeit wichtige Voraus-
setzungen flr einen Behandlungserfolg.




