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auf. Eine Dunkelfarbung des Stuhies infol-
ge des entstandenen schwarzen Eisen-
Sulfides ist ein haufig zu beobachtendes,
jedoch véllig unbedenkliches Phanomen
nach Einnahme oraler Eisenpraparate. Eine
Verstopfung kann durch ausgleichende
Ernahrung behoben werden.

Ponceau 4R (E124) und Ponceau 4R,
Aluminiumsalz (E124) kann Uberempfind-
lichkeit hervorrufen.

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

Welche GegenmaBnahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bei Nebenwirkungen sprechen Sie bitte mit
lhrem Arzt Uber entsprechende Gegen-
maBnahmen.

Hinweise und Angaben zur

Haltbarkeit des Arzneimittels

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

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf-
bewahren!
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Liebe Patientin, lieber Patient,

Eisenmangel ist eine haufig auftretende
Erkrankung, von der vor allem Schulkin-
der und Frauen betroffen sind. Besonders
Frauen mit starken Regelblutungen
konnen betroffen sein. Die typischen
Symptome von Eisenmangel sind z. B.
Mudigkeitsgefuhl, Abgespanntheitsge-
fuhl, eine blasse Gesichtsfarbe oder
Haarausfalt.

Eisen ist ein wichtiger Bestandteil des
Hémoglobins in den roten Blutkérper-
chen. Bei Eisenmangel werden zu wenig
rote Blutkérperchen gebildet, so dass es
zu den erwahnten Beschwerden kommt,

Eisensulfat Lomapharm” 65 mg gibt dem
Kérper das fehlende Eisen zurlck.
Eisensulfat Lomapharm 65 mg stellt dem
Koérper zum einen kurzfristig freies Eisen
zur Verfagung, so dass schon bald wieder
vermehrt rote Blutkdrperchen gebildet
werden kénnen.

Zum anderen werden durch Eisensuifat
Lomapharm® 65 mg die Eisenspeicher im
Kérper wieder aufgefullt. Damit die
Eisenspeicher volistandig aufgefullt wer-
den ist es wichtig, die Einnahme Uber die
gesamte vom Arzt empfohiene Therapie-
dauer fortzusetzen.

Gute Besserung wiunscht lhnen Ihr
Lomapharm-Team.

Gebrauchsinformation

Eisensulfat
Lomapharm® 65 mq

Wirkstoff: Eisen(ll)-sulfat 1 H,0

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsin-
formation aufmerksam, weil sie wichtige
Informationen dariiber enthilt, was Sie bei
der Anwendung dieses Arzneimittels
beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fra-
gen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil

1 Uberzogene Tablette enthalt:
Eisen(!l)-sulfat 1 H,O 196,454-200,191 mg
(entsprechend 65,0 mg Eisen(ll)-lonen)

Sonstige Bestandteile

Maltodextrin, Calciumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Lactose-Monchydrat, Copovi-
don, Macrogol 4000, Talkum, Calciumcar-
bonat, Kakaobutter, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Schellack, Titandio-
xid (E 171), Ponceau 4R (E 124), Ponceau 4R,
Aluminiumsalz (E 124), Cellulosepulver,
Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph. Eur), Natriumdodecylsulfat,
Sucrose, Povidon K 25.

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackung mit 20 Uberzogenen
Tabletten

Originalpackung mit 50 Uberzogenen
Tabletten

Originalpackung mit 100 Gberzogenen
Tabletten

Sonderpackung:

Packung mit 20 Gberzogenen Tabletten und
dem Aufdruck ,unverkaufliches Muster”
auf der Faltschachtel.

Stoff-oder Indikationsgruppe
Antiandmikum, orales Eisen(li}-Praparat

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Eisenmangelzu-
standen.

Gegenanzeigen

Wann ddrfen Sie Eisensulfat Lomapharm®
65 mg nicht anwenden?
Uberempfindlichkeit gegeniber dem
Wirkstoff oder einem der Hilfsstoffe des
Arzneimittels.

Des weiteren sollte Eisensulfat Loma-
pharm® 65 mg nicht angewendet werden
bei Blutarmut, verursacht durch Infek-
tionen oder Tumore, sofern nicht gleichzei-
tig ein Eisenmangel besteht. Eisenkumu-
lation (erhéhte Eisenwerte, Hamochroma-
tosen, chronische Hdmolysen) und Eisenver-
wertungsstérungen  (sideroachrestische
Anamien, Bleianamien, Thalassamien).
Wann durfen Sie Eisensulfat Lomapharm”
65 mg erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt verwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie
Eisensulfat Lomapharm*® 65 mg nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit



S

——

besonderer Vorsicht anwenden durfen.
Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben bei Thnen
friiher einmal zutrafen.

Sofern Arzneimittel eingenommen werden,
die im Absatz Wechselwirkungen benannt
sind.

Was mussen Sie in der Schwangerschaft
beachten?

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie
Eisensulfat Lomapharm® 65 mg nur auf
Anordnung lhres Arztes einnehmen. Eine
Behandlung mit der hohen Dosierung von
3 mal 1 iberzogene Tablette pro Tag sollte
nicht Uber eine langere Zeit erfolgen.

Was mdissen Sie in der Stilizeit beachten?
Wenn Sie stillen, sollten Sie Eisensulfat
Lomapharm* 65 mg nur auf Anordnung
thres Arztes einnehmen.

Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?
Anwendungsbeschrankungen bei Kindern
und alteren Menschen sind nicht bekannt.

Vorsichtsmafinahmen fiir die
Anwendung und Warnhinweise
Welche VorsichtsmaBnahmen mdssen
beachtet werden?

Um das Risiko einer moglichen Eiseniiber-
dosierung zu vermeiden, ist besondere
Vorsicht geboten, falls diatetische oder
andere Eisensalz-Erganzungen verwendet
werden.

Bei vorbestehenden Entziindungen oder
Geschwuren der Magen-Darmschleimhaut
sollte der Nutzen der Behandlung sorgfal-
tig gegen das Risiko einer Verschlimme-
rung der Magen-Darmerkrankungen abge-
wogen werden.

Wichtige Warnhinweise uber betimmte
Bestandteile von Eisensulfat Lomapharm’
65 mg.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und
Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie Eisen-
sulfat Lomapharm” 65 mg erst nach Rick-
sprache mit threm Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt Ponceau 4R
(E124) und Ponceau 4R, Aluminiumsalz
(E124), das bei Personen, die gegen diesen
Stoff besonders empfindlich sind, aller-
gieartige Reaktionen hervorrufen kann.

Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln

- Eisensalze vermindern die Resorption von
Tetracyclinen, Penicillamin, Levodopa und
Methyldopa.

- Eisensalze beeinflussen die Resorption
von Chinolon-Antibiotika (z.B. Ciproflox-
azin, Levofloxazin, Norfloxazin, Oflox-
azin).

- Eisensalze vermindern die Resorption von
Thyroxin bei Patienten, die eine Substitu-
tionstherapie mit Thyroxin erhalten.

- Die Resorption von Eisen wird durch die
gleichzeitige Anwendung von Choles-
tyramin, Antacida (Ca++, Mg++, Al+++
-Salze) sowie Calcium- und Magnesium-
Ergdnzungspraparaten herabgesetzt.

- Die gleichzeitige Einnahme von Eisen-
salzen mit nichtsteroidalen Antirheu-
matika kann die Reizwirkung des Eisens
auf die Schleimhaut des Magen-Darm-
Traktes verstarken.

- Eisenbindende Substanzen wie Phos-
phate, Phytate oder Oxalate sowie Milch,
Kaffee und Tee hemmen die Eisenresorp-
tion.

Eisensulfat Lomapharm 65 mg sollte nicht
innerhalb der folgenden 2-3 Stunden nach
Verabreichung einer der oben genannten
Substanzen eingenommen werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer
der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit
thnen Ihr Arzt Eisensulfat Lomapharm* 65
mg nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Eisensulfat Lomapharm 65 mg sonst nicht
richtig wirken kann!

Wieviel von Eisensulfat Lomapharm® 65 mg
und wie oft sollten Sie Eisensulfat Loma-
pharm' 65 mg einnehmen?

Kinder ab einem Kérpergewicht von 25 kg
nehmen 1-2-mal taglich und Erwachsene
3-mal taglich 1 Uberzogene Tablette ein.
Wenn erforderlich, kénnen Erwachsene zu
Beginn der Therapie, je nach Hb-Wert, 3-4-
mal taglich 2 iberzogene Tabletten einneh-
men.

Wie und wann sollten Sie Eisensulfat
Lomapharm 65 mg anwenden?

Die Uberzogenen Tabietten sollten morgens
nuchtern bzw. jeweils 1 Stunde vor den
Mabhlzeiten eingenommen werden.

Wie lange soliten Sie Eisensulfat
Lomapharm® 65 mg anwenden?
Die dem Kérper zuzufuhrende Eisenmenge
hangt vom Stadium des Eisenmangels ab.
Fragen Sie dazu bitte lhren Arzt.

Uberdosierung und andere
Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Eisensulfat
Lomapharm“ 65 mg in zu groBen Mengen
eingenommen wurde {beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

Bitte informieren Sie Ihren Arzt.

Was ist zu beachten, wenn Sie zuwenig
Eisensulfat Lomapharm 65 mg angewen-
det oder eine Anwendung vergessen
haben?

Grundsatzlich sollen Arzneimittel nach
Verordnung des Arztes eingenommen wer-
den. Bitte gleichen Sie vergessene Einnah-
men nicht durch Verdopplung der Anzahi
der (berzogenen Tabletten aus, sondern
fuihren Sie in diesen Féllen die Einnahme wie
urspringlich vorgesehen fort.

Was mdssen Sie beachten, wenn Sie die
Behandlung mit Eisensulfat Lomapharm
65 mg unterbrechen oder vorzeitig been-
den?

Bitte wenden Sie sich vorher an thren Arzt
oder Apotheker, dieser kann eventuelle
Auswirkungen auf Ihr Befinden am besten
beurteilen.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Héufigkeitsangaben
zugrundegelegt:
Sehr haufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:

mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:

mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten:

mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:

1 oder weniger von 10.000 Behandelten
einschlieBlich Einzelfélle

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der
Anwendung von Eisensulfat Lomapharm®
65 mg auftreten?

Gelegentlich treten gastrointestinale Sté-
rungen und Verstopfungen (Obstipation)



