GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir den Anwender

Plastulen® Duo
102 mg Eisen(ll)-lonen / 0,5 mg Folsaure Weichkapseln

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt

wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Nehmen Sie

dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder ein.

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

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen.

¢ Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind oder wenn Sie Erfahrungen mit
einer der aufgeflihrten Nebenwirkungen gemacht haben, die
schwerwiegend sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Plastulen® Duo und woftr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Plastulen® Duo beachten?
Wie ist Plastulen® Duo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Plastulen® Duo aufzubewahren?

Weitere Informationen

2 NS

1. Was ist Plastulen® Duo und wofiir wird es angewendet?

Plastulen® Duo ist ein Arzneimittel zur Behandlung eines gleichzeitig
bestehenden Eisen- und Folsduremangels.

Plastulen® Duo wird angewendet
e zur Therapie von Eisenmangelzustanden bei gleichzeitiger Folsduremangel-
Prophylaxe

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Plastulen® Duo
beachten?

Plastulen® Duo darf NICHT eingenommen werden



e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Eisen(ll)-sulfat 1H20, Soja,
Erdnuss oder einen in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von
Plastulen® Duo sind

e bei einem Uberangebot an Eisen im Kérper (Hdmochromatosen,
chronischen Hamolysen)

e Dbei Eisenverwertungsstérungen (sideroachrestische Anamien, Bleianamien,
Thalassamien)

e bei Megaloblastenanamie (Blutarmut aufgrund einer gestérten Entwicklung
der roten Blutkérperchen) infolge eines isolierten Vitamin Bi2-Mangels (z.B.
infolge Mangels an Intrinsic-Faktor) ohne gleichzeitige Vitamin B12-Therapie.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Plastulen® Duo ist erforderlich

e wenn Sie Entziindungen oder Geschwire der Magen- und Darmschleimhaut
haben. Hier sollte Ihr Arzt den Nutzen der Behandlung sorgfaltig gegen das
Risiko abwagen, da sich die Schleimhautentziindung verschlimmern kénnte.

Um das Risiko einer méglichen Eisenliberdosierung zu vermeiden, ist besondere
Vorsicht geboten, falls didtetische oder andere Eisensalz-Erganzungen verwendet
werden.

Der durch Folsauregabe hervorgerufene Anstieg der jungen roten
Blutkérperchen (Retikulozyten) kann einen Vitamin Bi2-Mangel maskieren.
Wegen der Gefahr bleibender Schaden des Nervensystems muss vor Therapie
einer Blutarmut infolge gestorter Entwicklung der roten Blutkérperchen
(Megaloblastenanamie) ein eventueller Vitamin Bi2-Mangel ausgeschlossen
werden (Sicherstellung von Serum- und Erythrozyten-Proben und Bestimmung
des Vitamin B12-Gehaltes).

Kinder und Jugendliche
For Kinder unter 12 Jahren ist Plastulen® Duo nicht bestimmt.

Bei Einnahme von Plastulen® Duo mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Das Eisensalz in Plastulen® Duo kann die Aufnahme aus dem Darm folgender

Arzneistoffe vermindern bzw. beeinflussen:

e Tetracycline

¢ Penicillamin

e Levodopa und Methyldopa.

e bestimmte Antibiotika (Chinolone, z.B. Ciprofloxacin, Levofloxacin,
Norfloxacin, Ofloxacin)

e Thyroxin




Die Aufnahme von Eisen aus dem Darm wird durch die gleichzeitige
Anwendung folgender Arzneistoffe bzw. Substanzen herabgesetzt:
Colestyramin

Antazida (Calcium-, Magnesium-, Aluminium-Salze)

Calcium- und Magnesium-Erganzungspraparaten

Phosphate, Phytate oder Oxalate

Die gleichzeitige Einnahme von Eisensalzen mit Salicylaten oder nicht-
steroidalen Antirheumatika kann die Reizwirkung des Eisens auf die
Schleimhaut des Magen-Darm-Traktes verstarken

Plastulen® Duo sollte nicht innerhalb der folgenden 2-3 Stunden nach
Verabreichung einer der oben genannten Substanzen eingenommen werden.

Zusammen mit Fluorouracil verabreicht kbnnen hohe Dosen Folsaure zu
schweren Durchféllen fiihren.

Chloramphenicol kann das Ansprechen auf die Behandlung mit Folsaure
verhindern und sollte deshalb nicht bei schweren Folsduremangelerscheinungen
eingenommen werden.

Bei Einnahme von Plastulen® Duo zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Plastulen® Duo sollte nicht zusammen mit Milch, Kaffee oder schwarzem Tee
eingenommen werden, da diese die Eisenaufnahme vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Plastulen® Duo nur einnehmen, wenn lhr
Arzt bei Innen einen Eisenmangel festgestellt hat. Eine Behandlung mit der
hohen Dosierung von 2 Kapseln pro Tag sollte nicht Gber einen langeren
Zeitraum erfolgen.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, sollten Sie Plastulen® Duo nur auf Anordnung lhres Arztes
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
sind bisher nicht bekannt geworden.

Plastulen® Duo enthalt Sojaproteine
Enthélt Sojadl. Nicht einnehmen bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegenlber



Erdnuss oder Soja.

3. Wie ist Plastulen® Duo einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis
Bei Einnahme auf nichternen Magen:
Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren nehmen taglich 1 Kapsel.

Bei Bedarf kann die Dosis auf 2 Kapseln taglich erhéht werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Kapseln werden unzerkaut geschluckt. Es ist sinnvoll, etwas Wasser oder
Fruchtsaft nachzutrinken. Die Einnahme soll auf nichternen Magen (etwa 2-1
Stunde vor einer Hauptmahlzeit) erfolgen, da dann die Aufnahme des Eisens in
den Kdrper am héchsten ist.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt. Sie richtet sich nach der
Ursache und dem Grad der Erkrankung bzw. dem vorhandenen Eisen- und
Folsauredefizit und nach dem Behandlungsverlauf. Nachdem durch die
Behandlung der Eisenwert des Blutes zur Norm zurlickgekehrt ist (dies kann bis
zu 10 Wochen dauern), ist die Fortsetzung der Behandlung (unter Umstanden
Uber 3-6 Monate) zur Aufflllung der Eisenreserve des Korpers zu empfehlen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Plastulen® Duo zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn ein Verdacht auf eine Vergiftung besteht, verstandigen Sie bitte sofort
einen Arzt!

Bei Erwachsenen kénnen nach Einnahme von mehr als 20 Kapseln, bei
Kleinkindern bereits nach Verschlucken von 3 Kapseln folgende
Vergiftungserscheinungen auftreten:

Erbrechen und Durchfall, oft blutig

Magenschmerzen

Ubelkeit

In schweren Fallen kommt es zu Kreislaufkollaps und Schock.



Wenn Sie die Einnahme von Plastulen® Duo vergessen haben
Wenn Sie einmal eine Dosis vergessen, nehmen Sie die nachste Kapsel wie
ublich ein. Es ist nicht erforderlich, eine vergessene Kapsel nachtraglich
einzunehmen.

Wenn Sie die Behandlung mit Plastulen® Duo abbrechen

Wenn lhnen Plastulen® Duo vom Arzt verordnet wurde, sollten Sie die
Behandlung niemals eigenméchtig beenden, es sei denn, Sie vermuten eine
schwerwiegende Nebenwirkung. In diesem Fall sollten Sie sofort Riicksprache
mit lhrem behandelnden Arzt nehmen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Plastulen® Duo Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
e allergische Reaktionen, z.B. als Erythem, Pruritus, Bronchospasmus.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschatzbar):

e Magen-Darm-Stérungen, Verstopfung (die wahrend der Behandlung
auftretende Dunkelfarbung des Stuhls ist ohne Bedeutung),

e Schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion) inkl.
anaphylaktischer Schock.

Hydriertes Sojadl (Ph.Eur.), partiell hydriertes Sojadl (DAB) und Phospholipide
aus Sojabohnen kénnen sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.



Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Plastulen® Duo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden.Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tGber +25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Weitere Informationen

Was Plastulen® Duo enthalt
Die Wirkstoffe sind: Eisen(ll)-sulfat 1H20 und Folsaure

1 Weichkapsel enthalt 304,5-340,0 mg Eisen(ll)-sulfat 1H20 (entsprechend 102
mg Eisen(ll)-lonen) und 0,5 mg Folsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselfullung: Leichtes Magnesiumoxid, Pfefferminzél, Phospholipide aus
Sojabohnen, Rubdl, hydriertes Sojadl (Ph.Eur.), partiell hydriertes Sojadl (DAB),
gelbes Wachs. Kapselhulle: Eisen(ll,ll1)-oxid (E172), 3-Ethoxy-4-
hydroxybenzaldehyd, Gelatine, Glycerol 85%.

Wie Plastulen® Duo aussieht und Inhalt der Packung
Schwarz opakfarbene Weichkapsel.
Plastulen® Duo ist in Packungen mit 20, 50 oder 100 Weichkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADA GmbH, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de



Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (berarbeitet im Dezember 2018.

Hinweis

Auf der Oberflache der Weichgelatine-Kapseln kann sich ein Feuchtigkeitsfilm
bilden, der an den Berthrungsstellen auch durch die Durchdrickpackung
sichtbar wird. Dieser Feuchtigkeitsfilm ist normal und beeintrachtigt in keiner
Weise die Qualitat des Arzneimittels.

Liebe Patientin,

lieber Patient,

Sie werden von Ihrem Arzt wegen eines Eisen- und Folsduremangels
behandelt.

Frauen und oft auch junge Madchen sind wegen der monatlichen Blutverluste
starker als Manner gefahrdet, einen Eisen- und Folsduremangel zu entwickeln.
Auch besonders wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist der Bedarf an
Eisen und Folsaure erhéht.

Im Falle eines Eisenmangels fuhlen Sie sich manchmal mide und
abgeschlagen oder klagen auch Gber Konzentrationsschwache und Nervositat.

Ein Folsduremangel kann unter Umsténden die Entstehung chronischer Infekte
oder Haarausfall begtinstigen. Ebenso kénnen Niedergeschlagenheit oder
Antriebslosigkeit Folgen einer Folsaureunterversorgung sein.

Letztendlich geben dem Arzt ihre Blutwerte dartber Auskunft, ob bei
bestimmten Krankheitszeichen ein Mangel an Vitaminen oder Mineralstoffen
vorliegt.

Ihr Arzt hat lhnen mit Plastulen® Duo ein Praparat verschrieben, das sowonhl
Eisen als auch Folsaure in vertraglicher und gut verwertbarer Form enthalt.
Bitte nehmen Sie dieses Praparat nach den Empfehlungen des Arztes
regelmaBig ein.

Nehmen Sie dieses Praparat auch lange genug ein, denn aller Erfahrung nach
kann es bis zu vier oder mehr Monaten dauern, bis z.B. die Eisenreserven im
Kérper wieder aufgefillt sind.

Mit den besten Wiinschen fiir Sie
lhre STADA GmbH



