2-wertiges Eisen gegen Eisenmangel

LOSFERRON’

WISSENSWERTES UBER EISENMANGEL

Wozu brauchen wir Eisen?

Eisen ist ein lebenswichtiges Spurenelement. Spurenelemente sind Stoffe, die im Kérper in sehr kleinen
Mengen vorkommen, jedoch wichtige Aufgaben haben. Sie kénnen, wie auch die Vitamine, vom Kor-
per nicht selbst gebildet, sondern mussen ihm zugefuhrt werden. Eisen wird hauptsachlich zur Bildung
des Farbstoffs der roten Blutkdrperchen bendtigt, die den Organismus mit Sauerstoff versorgen.

Wie entsteht Eisenmangel?

Der Organismus ist in der Lage, das mit der Nahrung aufgenommene Eisen zu speichern. Dieses ge-
speicherte Eisen wird dem Koérper wieder zur Verflagung gestellt, sobald in bestimmten Situationen
der Eisenbedarf nicht mehr von der Nahrung gedeckt werden kann, z.B. wenn ein erhohter Eisenver-
lust (bei Blutungen, Operationen, Blutspenden) besteht oder wenn vermehrt Eisen benotigt wird (wie
in manchen Fallen in der Schwangerschaft oder bei Kleinkindern). In solchen Situationen kénnen sich
die Speicher allmahlich entleeren; es kommt zum frithen Stadium des Eisenmangels. Nach Entleerung
der Speicher wird dann bei weiterbestehendem Eisenmangel die Bildung des Blutfarbstoffs vermindert,
dies kennzeichnet das spate Stadium des Eisenmangels, auch Andmie genannt.

Wie behandelt man Eisenmangel?

Zur Behandlung des Eisenmangels sollen ausreichend hohe Dosen eines gut bioverfligbaren und gut
vertraglichen Praparates regelmaBig eingenommen werden. Wichtig ist dabei, dass es sich um ein
2-wertiges Eisen handelt. Denn 2-wertiges Eisen ist die anerkannte Form, die nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen vom Organismus in hochstem MaBe aufgenommen wird.

Losferron® = I6sliches Eisen

Losferron ist das erste Eisenmonopraparat, dessen Wirkstoff mit Hilfe des Brauseprinzips in Wasser ge-
|6st wird. Nach dem Trinken gelangt Losferron Uber den Magen schnell in die oberen Darmabschnitte
und kann dort sofort resorbiert werden.

Besonders wichtig ist auch, Losferron regelmaBig Uber langere Zeit einzunehmen, da die Eisenspeicher
unseres Korpers sich nur langsam wieder auffillen. Lésferron schafft durch hochwirksame 2-wertige
Eisenionen bei gleichzeitig guter Vertraglichkeit wichtige Voraussetzungen fur den Therapieerfolg.
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Gebrauchsinformat

LOSFER

80,5 mg Eisen(ll)-lonen, Brausetabletten
Eisen(ll)-gluconat (Ph.Eur.)

Zur Anwendung bei Erwachsenen und
Kindern ab 1%z Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat benétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angege-
ben sind.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Losferron und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Losferron be-
achten?

3. Wie ist Losferron einzunehmen?

4. \Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Losferron aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST LOSFERRON UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET ?

Losferron ist ein Mittel gegen Blutarmut (Antianamikum)
mit zweiwertigem Eisen als Wirkstoff.

Losferron wird angewendet bei nachgewiesenen Eisen-

mangelzustéanden - insbesondere Eisenmangelanamien —

verursacht durch

- vermehrten Eisenverlust (z.B. bei verstarkten Regelblu-
tungen; nach Operationen, Blutspenden; bei Blutungen

Information fir den Anwender

infolge Erkrankungen des Verdauungstraktes)
- verminderte Eisenresorption (z.B. nach Entfernung von
Magen- und Darmabschnitten)
— erhdhten Eisenbedarf (z.B. in der Schwangerschaft).
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 1%z Jah-
ren.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON LOS-
FERRON BEACHTEN?

Losferron darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Eisen(ll)-gluconat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

bei Eisenverwertungsstérungen (sideroachrestische Ana-
mien, Bleianamien, Thalassamien, Porphyria cutanea
tarda)

bei Eisentuberladung des Koérpers (Hdmochromatosen,
hamolytische Andmien)

- von Kindern unter 1%z Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Losferron einnehmen.

Bei vorbestehenden Entziindungen oder Geschwiren der
Magen-Darmschleimhaut sollte der Nutzen der Behand-
lung sorgfaltig gegen das Risiko einer Verschlimmerung der
Magen-Darm-Erkrankung abgewogen werden.

Bei Einnahme von flussigen Eisenpraparaten tritt haufig
eine Zahnverfarbung auf, die durch intensive Reinigung
der Zéhne zu beseitigen ist. In solchen Féllen sollten Sie die
Trinkldsung nur noch mit einem Trinkhalm einnehmen.
Waéhrend der Behandlung mit Lésferron kann es zu einer
unbedenklichen Schwarzfarbung des Stuhles und entspre-
chenden Wascheverfarbungen kommen.

Kinder und Jugendliche
Far Kinder unter 1%z Jahren ist Losferron nicht geeignet.



Einnahme von Lésferron zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Bei gleichzeitiger Verabreichung von Eisen und Tetracycli-
nen, Penicillamin, Levodopa, Carbidopa, Methyldopa, Thy-
roxin oder Ciprofloxacin kommt es zu einer gegenseitigen
Beeintrachtigung der Wirkstoffaufnahme.

Mittel gegen Magenubersauerung (Antacida) und Colesty-
ramin vermindern die Aufnahme von Eisen und somit die
Wirksamkeit.

Zwischen der Einnahme von Losferron und der Einnahme
von allen oben genannten Arzneimitteln sollten daher
mehrere Stunden liegen.

Einnahme von Losferron zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Da Nahrungsbestandteile vegetarischer Kost (Eisenkom-
plexbildner wie z.B. Phosphate, Phytate, Oxalate) und In-
haltsstoffe von Tee, Kaffee und Milch die Eisenaufnahme
beeintrachtigen, sollte die Einnahme dieser Nahrungsmittel
am besten erst 1 Stunde nach oder mindestens 4 Stunden
vor Einnahme von Lésferron erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bei Beachtung der vorgeschriebenen Dosierung bestehen
keine Bedenken gegen die Einnahme von Loésferron wah-
rend der Schwangerschaft und in der Stillzeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Losferron die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Gleiches gilt auch
fur Arbeiten ohne sicheren Halt.

Losferron enthalt Natriumverbindungen und SiiBstoffe
Eine Brausetablette enthalt 9,5mmol (220mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten mussen, sollten
Sie dies berucksichtigen.

Lésferron enthéalt SuBstoffe, die nicht auf die Broteinheiten
angerechnet werden mussen und ist deshalb fur Diabetiker
geeignet.

3. WIE IST LOSFERRON EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
lhrem Arzt getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem

Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt fur Erwachsene 1 Brausetab-
lette, bei hohergradigen Anamien 2 bis 3 Brausetabletten
taglich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder zwischen 1%z und 7 Jahren nehmen %2 Brausetab-
lette, ab 8 Jahren 1 Brausetablette taglich ein (maximal
5 mg Eisen-lonen pro kg Kérpergewicht pro Tag).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen nach Auflosen.

Bitte nehmen Sie Losferron eine halbe bis eine Stunde vor
den Mahlzeiten ein.

Losen Sie bitte die Brausetablette in einem halben bis
einem Glas Trinkwasser auf und trinken Sie den Inhalt des
Glases vollstandig aus.

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

Beim Auftreten von Magen-Darm-Stérungen empfiehlt sich
eine Reduktion der Einzeldosen (auf z.B. 2-mal ¥2 Brause-
tablette pro Tag bei Erwachsenen) oder die Einnahme der
Brausetabletten moglichst zu fleischreichen und Vitamin-
C-haltigen Mahlzeiten. Bei Kindern kann zwecks noch bes-
serer Vertraglichkeit fur den kindlichen Magen die Losung
mit der Nahrung vermischt werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.
Grundsatzlich ist eine Eisentherapie Uber langere Zeit
durchzufuhren. Um bei Eisenmangelanamie einen Thera-
pieerfolg zu erzielen, ist die Anwendung von Lésferron
Uber einen Zeitraum von mindestens 8 Wochen erforder-
lich.

Die langjahrige Einnahme von hohen Eisendosen, soweit
sie fur den individuellen Eisenbedarf nicht benétigt wird,
kann zur Eisentiberladung des Korpers fuhren.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Losferron eingenom-
men haben als Sie sollten

Bitte wenden Sie sich in solchen Féllen sofort an Ihren Arzt.
Insbesondere bei Kindern darf wegen der Gefahr einer
moglichen Eisenvergiftung die vom Arzt verordnete Dosie-
rung nicht Gberschritten werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lésferron vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lésferron abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrochen oder mehrere Ein-
nahmen vollig vergessen haben, so nehmen Sie bei den
nachsten Malen ebenfalls die gleiche Tablettenmenge wie
verordnet, sprechen aber bitte mit lhrem Arzt, inwieweit
Sie die Dosierung erhohen oder die Behandlungsdauer ver-
langern mussen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Zahnverfarbung, die durch intensive Reinigung der Zdhne
zu beseitigen ist bzw. durch Verwendung eines Trinkhalmes
vermeidbar ist.

Bei Zahnverfarbung sollten die Zahne sehr grindlich gerei-
nigt werden und die Trinklésung nur noch mit einem Trink-
halm eingenommen werden, damit ein direkter Kontakt
der Loésung mit den Zahnen vermieden wird.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen):

Magen-Darm-Stérungen, wie z.B. Oberbauchbeschwerden,
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung oder Durchfall; unbe-
denkliche Schwarzfarbung des Stuhles.

Bei Magen-Darm-Stérungen sollten Sie mit Ihrem Arzt Uber
eine eventuelle Anderung in der Art der Anwendung des
Préparates sprechen (s. Abschnitt "Art der Anwendung").
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Hauterscheinungen).
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5. WIE IST LOSFERRON AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich
auf.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen. Unmittelbar nach Gebrauch sollte
das Tablettenréhrchen mit dem Stopfen immer wieder fest
verschlossen werden. Der Stopfen enthélt eine Trockensub-
stanz, um die Tabletten vor Luftfeuchtigkeit zu schiitzen.
Diese Trockensubstanz besteht aus Silicagel und ist harmlos,
auch bei versehentlicher Einnahme (z.B. durch Kleinkinder).
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Réhrchenboden nach ,, Verwendbar bis:” angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIO-
NEN

Was Losferron enthalt

— Der Wirkstoff ist: Eisen(ll)-gluconat (Ph.Eur.)
Eine Brausetablette enthalt 695 mg Eisen(ll)-gluconat
(Ph.Eur.), entsprechend 80,5 mg Eisen(ll)-lonen.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasserfreie Citronensaure (Ph.Eur.), Natriumhydrogen-
carbonat, Weinsaure, Natriumcarbonat, Ascorbinsaure,
Orangenaroma (u.a. Vanillin), Natriumcyclamat, Saccha-
rin- Natrium.

Wie Losferron aussieht und Inhalt der Packung

Losferron ist eine graugrunlich-weiB3 gesprenkelte, runde
Brausetablette.

Losferron ist in Packungen mit 20 Brausetabletten, 50 Brau-
setabletten und 100 Brausetabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.
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