Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ferrogamma®
Wirkstoff: Eisen(Il)-sulfat 1,5 H,O 192,2 mg
Weichkapseln

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Heben Sie
die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benoti-
gen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Ferrogamma® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ferrogamma® beachten?
Wie ist Ferrogamma® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ferrogamma® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl

1. WAS IST FERROGAMMA® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ferrogamma®, Weichkapseln ist ein Mineralstoffpriparat, ein Antianimikum (Arzneimittel zur Behandlung
von Eisenmangelerkrankungen, die zu Blutarmut (Andmie) fithren kdnnen).

Anwendungsgebiet:
Ferrogamma® wird angewendet
bei Eisenmangel

2.  WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON FERROGAMMA® BEACHTEN?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Ferrogamma® nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte IThren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese An-
gaben bei lhnen frither einmal zutrafen.

Bei Entziindungen der Magen- oder Darmschleimhaut sollte Ferrogamma® nur unter drztlicher Kontrolle
und nach sorgfiltiger Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses eingenommen werden.

Ferrogamma® darf nicht eingenommen werden

- bei Eisenunvertrédglichkeit, Eisenverwertungsstorungen und Eiseniiberladungen.

- bei allen Formen der Blutarmut, die nicht auf einem Eisenmangel beruhen (Tumor- und Infektandmien).

- wenn Sie allergisch gegeniiber Eisen(Il)-sulfat 1,5 H,O, Sojadl oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Aufgrund des Risikos von Mundgeschwiiren (Mundulzera) und Zahnverfarbungen diirfen die Weichkapseln
nicht gelutscht, zerkaut oder linger im Mund gelassen werden, sondern sollen unzerkaut mit Wasser ge-
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schluckt werden. Falls Sie diese Anweisung nicht befolgen konnen oder Schwierigkeiten beim Schlucken
haben, sprechen Sie mit Threm Arzt.

Kinder
Fiir Kinder unter 12 Jahren ist Ferrogamma® nicht bestimmt.

Altere Menschen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflnahmen erforderlich.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Ferrogamma® nur einnehmen, wenn Ihr Arzt bei Thnen einen Eisen-
mangel festgestellt hat.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, sollten Sie Ferrogamma® nur auf Anordnung Ihres Arztes einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

Einnahme von Ferrogamma® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Ferrogamma® sollte nicht zusammen mit Milch oder Schwarztee eingenommen werden, da diese die Eisen-
Resorption vermindern.

Einnahme von Ferrogamma® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Eisensalze vermindern die Resorption von Tetracyklinen, Penicillamin, Levodopa und Methyldopa.
Eisensalze beeinflussen die Resorption von Chinolon-Antibiotika (z. B. Ciprofloxazin, Levofloxazin,
Norfloxazin, Ofloxazin).

Eisensalze vermindern die Resorption von Thyroxin bei Patienten, die eine Substitutionstherapie mit Thyro-
xin erhalten.

Die Resorption von Eisen wird durch die gleichzeitige Anwendung von Cholestyramin, Antacida (Ca'™,
Mg"™, Al""-Salze) sowie Calcium- und Magnesium Ergidnzungspriparaten herabgesetzt.

Die gleichzeitige Einnahme von Eisensalzen mit nichtsteroidalen Antirheumatika kann die Reizwirkung 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.

Ferrogamma® sollte nicht innerhalb der folgenden 2-3 Stunden nach Verabreichung einer der oben genann-
ten Substanzen eingenommen werden.

Wegen der Gefahr der Uberlastung des Eisen-Transportmechanismus ist eine kombinierte Anwendung oraler
und parenteraler Eisenpriparate zu vermeiden; das gleiche gilt auch fiir Blutiibertragungen.

Warnhinweise

Um das Risiko einer mdglichen Eiseniiberdosierung zu vermeiden, ist besondere Vorsicht geboten, falls dié-
tetische oder andere Eisensalz-Ergdnzungen verwendet werden.

Sojadl kann in seltenen Féllen allergische Reaktionen hervorrufen.

3. WIE IST Ferrogamma® EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Ferrogamma® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis:

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahren nehmen 1 - 2 Weichkapseln tiglich.
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Art der Anwendung

Nehmen Sie die Weichkapseln unzerkaut mit Wasser ein. Lutschen oder zerkauen Sie die Weichkapseln
nicht, und lassen Sie die Weichkapseln nicht langer im Mund.

Die Weichkapseln bitte vor oder nach den Mahlzeiten einnehmen. Tee, Kaffee, Obst- und Gemiisesifte,
Milch oder Alkoholika kénnen die Resorption behindern.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verhalten der Eisen-Werte im Blut (Himoglobin, Erythro-
zyten, Hidmatokrit, Serumeisen und Eisenbindungsvermodgen). Nach Normalisierung der Eisen-Werte im
Blut sollte Ferrogamma® noch weitere 1 - 2 Monate eingenommen werden, um die Eisendepots aufzufiillen.

Wenn Sie eine groBere Menge Ferrogamma® eingenommen haben, als Sie sollten:
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen und Fieber kdnnen Zeichen einer Uberdosierung sein.
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Ferrogamma® ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen.

Wenn Sie die Einnahme von Ferrogamma® vergessen haben:
Nehmen Sie Ferrogamma® wie vorher zu den gewohnten Zeiten weiter und denken Sie zukiinftig an die
regelmifBige Einnahme.

Wenn Sie die Einnahme von Ferrogamma® abbrechen:

Um einen Behandlungserfolg zu erreichen, sollte Ferrogamma® moglichst regelmiBig eingenommen wer-
den. Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden mochten, sprechen Sie bitte mit Threm
Arzt.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Ferrogamma® Nebenwirkungen haben.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben 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 verfiigbaren Daten nicht abschatzbar
Nebenwirkungen

Es kann zu gastrointestinalen Stérungen, wie Appetitlosigkeit, Durchfille, Magendruck, -schmerzen und
-krampfe, Vollegefiihl oder Verstopfung kommen. Gelegentlich sind Brechreiz und Erbrechen. Selten kann
es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen. Eine im Verlauf der Behandlung auftretende dunkle Verfir-
bung des Stuhls ist unbedenklich.

Sojadl kann in seltenen Fillen allergische Reaktionen hervorrufen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

Mundgeschwiire (bei falscher Anwendung, wenn die Weichkapseln zerkaut, gelutscht oder ldnger im Mund
gelassen werden). Bei dlteren Patienten oder Patienten mit Schluckbeschwerden besteht zudem das Risiko
von Geschwiiren im Bereich des Rachens, der Speiserohre (der Verbindung zwischen Mund und Magen)
oder der Bronchien (der Hauptluftrohrenéste der Lunge), wenn die Weichkapseln in die Atemwege gelangen.

Gegenmafinahmen
Bei Auftreten von Nebenwirkungen sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
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Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST FERROGAMMA® AUFZUBEWAHREN?

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

Ferrogamma® sollte vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt und nicht iiber 25 °C aufbewahrt werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Ferrogamma® Weichkapseln enthalten:

Wirkstoff:

Eine Weichkapsel enthilt 192,2 mg Eisen(Il)-sulfat 1,5 H,O

(entsprechend 60 mg Eisen(II)-lonen).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ascorbinsdure, Raffiniertes Sojadl (Ph. Eur.), Hydriertes Sojadl (Ph. Eur.), Lecithin aus Sojabohnen, Gelati-
ne, Glycerol 85%, Trockensubstanz aus Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend), Eisen(I1I)-oxid (E
172), Eisen(I,11T)-oxid (E 172)

Wie Ferrogamma® aussieht und Inhalt der Packung:
Ferrogamma® ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 Weichkapseln (N3) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Worwag Pharma GmbH & Co.KG

Calwer Stralie 7

71034 Boblingen

Deutschland

Telefon: 07031-6204 -0

Fax: 07031-6204 -31

E-mail: info@woerwagpharma.com

Hersteller

Medis International a.s.
vyrobni zédvod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Tschechische Republik

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im Mérz 2018.
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Zur Information unserer Patienten:

Ferrogamma® enthilt Eisen, das wichtigste und am meisten bendtigte Spurenelement. Der erwachsene
Mensch benoétigt ca. 3 - 5 g. Davon sind ungeféhr 70 % im roten Blutfarbstoff, dem Hé&moglobin gebunden.
Héamoglobin ist fiir die Sauerstoffversorgung in unserem Korper zustindig. Wenn infolge eines Eisen-
mangels zu wenig Hdmoglobin gebildet wird, entsteht eine Blutarmut (Andmie). Durch diese Blutarmut kann
es zu schneller Ermiidbarkeit bei Bewegung, Blédsse der Haut, Schwindel, Konzentrationsschwiche, Atem-
not, sowie zu einer verminderten Herzleistung kommen. Wenn die Eisenversorgung stark vermindert ist,
kann es auch zu Storungen des Magen-Darm-Traktes, Briichigkeit von Haaren und Négeln oder Entziindun-
gen der Mund- und Magenschleimhaut kommen.

Wie kann es zu einem Eisenmangel kommen?

Eisenmangel kann durch eine unzureichende Aufnahme, durch Fehlerndhrung und unausgewogene Fasten-
kuren verursacht werden. Insbesondere Vegetarier haben oft Schwierigkeiten, ihren Eisenbedarf zu decken,
weil pflanzliche Produkte sehr viel &rmer an diesem Spurenelement sind als tierische Produkte.

Auch in der Schwangerschaft und Stillzeit kann es bei unzureichender Aufnahme zu einem Eisenmangel
kommen. Nicht nur fiir die Schwangere selber, auch insbesondere fiir die korperliche und geistige Entwick-
lung des Embryos, bzw. Neugeborenen sollte dieser Eisenmangel ausgeglichen werden.
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