Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Eisen Verla® 35 mg

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, denn sie enthalt wichtige Informa-
tionen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhaltlich. Um einen bestméglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Eisen Verla®
35 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet
werden.
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Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn sich lhre Symptome verschlimmern,
muUssen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Eisen Verla® 35 mg und woflr wird es

angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Eisen

Verla® 35 mg beachten?

. Wie ist Eisen Verla® 35 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Eisen Verla® 35 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. Was ist Eisen Verla® 35 mg und wofiir wird

es angewendet?

Eisen Verla® 35 mg ist ein Antiandmikum.
Eisen Verla® 35 mg wird angewendet zur Be-
handlung von Eisenmangelzustanden.

www.verla.de

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von

Eisen Verla® 35 mg beachten?

Eisen Verla® 35 mg darf nicht eingenommen

werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Eisen(ll)-gluconat oder einen der sonstigen
Bestandteile von Eisen Verla® 35 mg sind,

¢ bei Blutarmut, verursacht durch Infektionen
oder Tumore, sofern nicht gleichzeitig ein Ei-
senmangel besteht,

 bei Eisentberladung des Korpers (z.B. Ha-
mochromatosen, chronische Hamolysen),

* bei Eisenverwertungsstérungen (sideroachre-
stische Andmien, Bleiandmien, Thalassémien).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Eisen Verla® 35 mg ist erforderlich:

Um das Risiko einer moglichen EisenUber-

dosierung zu vermeiden, ist besondere Vor-

sicht geboten, falls diatetische oder andere

Eisensalz-Erganzungen verwendet werden.

Bei vorbestehenden Entziindungen oder Ge-

schwiren der Magen-Darmschleimhaut sollte

der Nutzen der Behandlung sorgfaltig gegen
das Risiko einer Verschlimmerung der Magen-

Darmerkrankung abgewogen werden.

Bei Einnahme von Eisen Verla® 35 mg mit ande-

ren Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-

wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Nachfolgend genannte Arzneimittel werden von

Eisen Verla® 35 mg beeinflusst:
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¢ die Aufnahme (Resorption) von gleichzeitig
eingenommenen Tetracyclinen, Penicillamin,
Levodopa und Methyldopa wird vermindert,

e die Aufnahme von Chinolon-Antibiotika (z.B.
Ciprofloxazin, Levofloxazin, Norfloxazin, Oflo-
xazin) wird beeinflusst,

¢ die Aufnahme von Thyroxin bei Patienten, die
eine Substitutionstherapie mit Thyroxin erhal-
ten, wird vermindert.

Eisen Verla® 35 mg wird wie folgt beeinflusst:

e die Aufnahme von Eisen wird durch die
gleichzeitige Anwendung von Cholestyramin,
Antacida (Calcium-, Magnesium-, Aluminium-
salze) sowie Calcium- und Magnesium-Er-
ganzungspraparaten herabgesetzt.

Die gleichzeitige Einnahme von Eisensalzen mit

nicht-steroidalen Antirheumatika kann die Reiz-

wirkung des Eisens auf die Schleimhaut des

Magen-Darm-Traktes verstarken.

Eisen Verla® 35 mg sollte nicht innerhalb der fol-

genden 2-3 Stunden nach Verabreichung einer

der oben genannten Arzneimitteln eingenom-
men werden.

Bei Einnahme von Eisen Verla® 35 mg zusam-

men mit Nahrungsmitteln und Getrénken:

Zwischen der Einnahme von Eisenpraparaten

und dem Verzehr von Eisen bindenden Subs-

tanzen wie Phosphaten, Phytaten oder Oxala-

ten sowie Milch, Kaffee und Tee sollten 2-3

Stunden liegen, da diese Substanzen die Eisen-

aufnahme hemmen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Eisen Verla® 35 mg kann in der Schwan-

gerschaft und Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Ma-

schinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-

men erforderlich.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sons-

tige Bestandteile von Eisen Verla® 35 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker)

(entspricht 0,002 BE). Bitte nehmen Sie Eisen

Verla® 35 mg erst nach Rucksprache mit lhrem

Eisen Verla® 35 mg

Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

. Wie ist Eisen Verla® 35 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Eisen Verla® 35 mg immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche Uber 50 kg neh-
men 2-3 mal t&glich 1-2 Uberzogene Tabletten
ein. Kinder ab 12 kg Koérpergewicht: 1-2 mal
taglich 1 Uberzogene Tablette; Kinder ab 18 kg
Koérpergewicht: 2-3 mal téglich 1 Uberzogene
Tablette. Dabei ist zu beachten, dass die maxi-
male Tagesdosis von 6 mg Eisen/kg Kdrperge-
wicht bei Kindern nicht Uberschritten werden
darf.

Die dem Koérper zuzufihrende Eisenmenge
hangt vom Stadium des Eisenmangels ab. Fra-
gen Sie dazu bitte lhren Arzt.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Uberzogenen Tabletten bitte
unzerkaut mit ausreichend Wasser oder Mine-
ralwasser ein. Die Einnahme eine halbe Stunde
vor den Mahlzeiten ist zu empfehlen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Eisen Verla® 35 mg zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Eisen Verla®
35 mg eingenommen haben, als Sie sollten:
Informieren Sie bitte lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Eisen Verla® 35 mg
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie beim nachsten Mal die Einnahme
von Eisen Verla® 35 mg wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben fort.
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Wenn Sie die Einnahme von Eisen Verla® 35 mg
abbrechen:

Bitte wenden Sie sich vorher an Ihren Arzt oder
Apotheker, dieser kann eventuelle Auswirkung-
en auf lhr Befinden am besten beurteilen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Eisen Verla® 35 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
Jedem auftreten mussen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkung-
en 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 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
verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar
Gelegentlich treten gastrointestinale Stérungen
und Verstopfungen (Obstipation) auf. Eine
Dunkelfarbung des Stuhles infolge des entstan-
denen schwarzen Eisen-Sulfides ist ein haufig
zu beobachtendes, jedoch vollig unbedenkli-
ches Phanomen nach Einnahme oraler Eisen-
praparate. Eine Verstopfung kann durch aus-
gleichende Erndhrung behoben werden.
Bei Nebenwirkungen sprechen Sie mit Ihrem
Arzt Uber entsprechende GegenmaBnahmen.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-

www.verla.de

nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fligung gestellt werden.

. Wie ist Eisen Verla® 35 mg aufzubewah-

ren?

Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Lasche der Faltschachtel und auf der Durch-
drickpackung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

. Weitere Informationen

Was Eisen Verla® 35 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist: Eisen(ll)-gluconat (Ph. Eur.)
Eine Uberzogene Tablette enthalt: 296,6 mg
Eisen(ll)-gluconat (Ph.Eur.) (berechnet wasser-
frei) (entsprechend 35 mg Eisen(ll)-lonen).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstérke, Cellulosepulver, hochdisperses Si-
liciumdioxid, Calciumcarbonat, Kakaobutter,
Povidon (K90), Sucrose, Macrogol 4000,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.,), Stearinséure
(Ph.Eur,), Talkum, Schellack, Titandioxid (E
171), Eisen(lll)-oxid (E 172).

Hinweis fur Diabetiker: 1 Uberzogene Tablette
enthalt 0,02 g verwertbare Kohlenhydrate (ent-
spricht 0,002 BE).

Eisen Verla® 35 mg enthélt kein Gluten und
keine Lactose.

Wie Eisen Verla® 35 mg aussieht und Inhalt der
Packung:

Runde, rotbraune, Gberzogene Tabletten.
Eisen Verla® 35 mg ist in Packungen mit 20, 50
und 100 Uberzogenen Tabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Verla-Pharm Arzneimittel GmbH & Co. KG,
82324 Tutzing, www.verla.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberar-

beitet: 01/2015
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