Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vitaferro Brause
80,5 mg Brausetabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 16 kg Korpergewicht, Jugendlichen und Erwachsenen
Eisen(II)-gluconat (Ph. Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vitaferro Brause und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Vitaferro Brause beachten?
Wie ist Vitaferro Brause einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vitaferro Brause aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

QNP PN

1. Was ist Vitaferro Brause und wofiir wird es angewendet?
Vitaferro Brause ist ein Mittel gegen Blutarmut, bedingt durch Eisenmangel.

Vitaferro Brause wird angewendet zur Behandlung von nachgewiesenen Eisenmangelzustianden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vitaferro Brause beachten?

Vitaferro Brause darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Eisen(II)-gluconat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- bei Eisenverwertungsstorungen (sideroachrestische Animie, Bleiandmie, Thalassdmie, Porphyria
cutanea tarda);

- bei Eiseniiberladung des Korpers (Himochromatose, Himosiderose);

- wenn Sie unter Blutarmut leiden, die nicht auf einem Eisenmangel beruht (z. B. hdmolytische
Anidmie, megaloblastire Andmie);

- wenn Sie wiederholt oder chronisch Bluttransfusionen erhalten;

- von Séduglingen und Kindern unter 16 kg Korpergewicht.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vitaferro Brause einnehmen,

- wenn Sie unter Entziindungen oder Geschwiiren der Magen-Darm-Schleimhaut sowie an
Darmverengungen oder Ausstiilpungen des Darms (Divertikeln) leiden. Ihr Arzt wird den Nutzen
der Behandlung sorgfiltig gegen das Risiko einer Verschlimmerung der Magen-Darm-Erkrankung
abwégen;

- wenn Sie zusitzlich didtetische oder andere Eisensalz-Ergédnzungen verwenden, um das Risiko
einer moglichen Eiseniiberdosierung zu vermeiden;



- wenn Sie élter sind und zunichst nicht erkldrbaren Eisenmangel bzw. Blutarmut haben. Hier muss
sorgfiltig nach der Ursache des Eisenmangels bzw. der Blutungsquelle gesucht werden;

- wenn Sie an einer schweren sowie chronischen Nierenerkrankung leiden und Erythropoetin
benotigen. In diesem Fall sollte Thnen Eisen intravends verabreicht werden, da oral verabreichtes
Eisen bei urdmischen Individuen schlecht aufgenommen wird;

- wenn Sie an Leberfunktionsstérungen oder Alkoholismus leiden.

Hinweis

Verfiarbungen der Ziahne konnen bei einer Behandlung mit Vitaferro Brause auftreten. Gemif3 der
wissenschaftlichen Literatur konnen sich diese Zahnverfarbungen spontan nach Absetzen des
Arzneimittels zuriickbilden oder miissen durch Verwendung einer schleifenden Zahnpasta oder durch
eine professionelle Zahnreinigung entfernt werden.

Kinder
Bei Kindern ist Vitaferro Brause besonders vorsichtig anzuwenden, da eine Uberdosierung zu einer
Vergiftung fithren kann. Die vom Arzt verordnete Dosierung darf nicht iiberschritten werden.

Einnahme von Vitaferro Brause zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Eisen hemmt die Aufnahme vieler Arzneimittel. Der Zeitabstand zwischen der Einnahme von
Vitaferro Brause und den folgenden Arzneimitteln sollte so lang wie moglich sein. Halten Sie
mindestens einen Zeitabstand von 2 Stunden ein.

Verstirkung der Wirkung und mogliche Verstirkung von Nebenwirkungen

Die gleichzeitige Einnahme von Eisensalzen mit nichtsteroidalen Antirheumatika (schmerzstillende
und entziindungshemmende Arzneimittel wie z. B. Acetylsalicylsiure, Ibuprofen oder Diclofenac)
kann die Reizwirkung des Eisens auf die Schleimhaut des Magen-Darm-Traktes verstédrken.

Die gleichzeitige Verabreichung von intravenodsen eisenhaltigen Arzneimitteln zusammen mit
oralen Darreichungsformen von Eisen kann einen Abfall des Blutdrucks (Hypotonie) oder auch einen
Kollaps aufgrund der zu schnellen Eisenfreisetzung und Séttigung des Transferrins hervorrufen. Die
Kombination wird nicht empfohlen.

Abschwichung der Wirkung

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Eisen mit Bisphosphonaten (Arzneimittel zur Behandlung der
Osteoporose) wird sowohl die Aufnahme von Eisen als auch die Aufnahme der Bisphosphonate
vermindert.

Colestyramin (Mittel zur Senkung erhhter Blutfettwerte), aluminium-, magnesium- und
calciumhaltige Antazida sowie Calcium- und Magnesium-Erginzungspriparate verringern die
Eisenaufnahme.

Penicillamin (Mittel gegen rheumatische Erkrankungen), orale Goldverbindungen, L-Methyldopa
(Mittel gegen Bluthochdruck), Levodopa, Carbidopa und L-Thyroxin (Schilddriisenmittel) werden
bei gleichzeitiger Verabreichung von Eisen schlechter aufgenommen.

Protonenpumpenhemmer (Arzneimittel, die die Bildung von Magensédure vermindern) wie z. B.
Omeprazol konnen die Aufnahme von oralem Eisen vermindern. Daher kann eine Dosisanpassung
oder der Austausch durch ein intravends verabreichtes eisenhaltiges Arzneimittel erforderlich sein. Es
liegen keine Daten aus klinischen Studien vor.

Die Aufnahme von Fluorchinolonen (bestimmte Antibiotika, z. B. Ciprofloxacin, Levofloxacin,
Norfloxacin, Gatifloxacin und Ofloxacin) wird bei gleichzeitiger Gabe von Eisen stark vermindert.



Fluorchinolone sollten mindestens 2 Stunden vor oder mindestens 4 Stunden nach Vitaferro Brause
eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Eisen mit Tetracyclinen (bestimmte Antibiotika, z. B.
Doxycyclin) wird sowohl die Aufnahme von Eisen als auch die Aufnahme der Tetracycline
vermindert. Die Verabreichung von Doxycyclin zusammen mit Vitaferro Brause sollte vermieden
werden. Zwischen der Einnahme von Vitaferro Brause und Tetracyclinen aufler Doxycyclin sollte ein
Abstand von mindestens 3 Stunden eingehalten werden.

Hinweis
Es kann zu einer Dunkelverfirbung des Stuhls kommen, der keine Magen-Darm-Blutung zugrunde
liegt. Die heute iiblichen Tests auf Blutspuren im Stuhl kdnnen falsch positiv ausfallen.

Einnahme von Vitaferro Brause zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

In pflanzlichen Nahrungsmitteln (z. B. Getreideprodukten und Gemiise) enthaltene Substanzen, die
mit Fisen Komplexe bilden (z. B. Phytate, Oxalate und Phosphate), sowie Bestandteile von Kaffee,
Tee, Milch und Colagetrinken hemmen die Aufnahme von Eisen ins Blut.

Calciumhaltige Nahrungsmittel und Getrinke sollten unabhéngig von Vitaferro Brause eingenommen
werden, da bei einer gleichzeitigen Einnahme die Aufnahme von Eisen vermindert wird.

Der Zeitabstand zwischen der Einnahme von Vitaferro Brause und den zuvor genannten
Nahrungsmitteln und Getriinken sollte so lang wie moglich sein. Halten Sie mindestens einen
Zeitabstand von 2 Stunden ein.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Vitaferro Brause nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen.
Eine Behandlung mit der hohen Dosierung von 3 Brausetabletten pro Tag sollte nicht iiber lingere
Zeit erfolgen.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, sollten Sie Vitaferro Brause nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen.

Fortpflanzungsfihigkeit
Es liegen keine Daten zur Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Vitaferro Brause hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fdhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Vitaferro Brause enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt 227 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Brausetablette. Dies entspricht 11,35 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimittels enthilt 681 mg Natrium (Hauptbestandteil
von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 34 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie iiber einen lingeren Zeitraum eine oder mehr
Brausetabletten tdglich benotigen, insbesondere wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diét
einhalten sollen.



Vitaferro Brause enthiilt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthélt 1,09 mg Sorbitol pro Brausetablette.

3. Wie ist Vitaferro Brause einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fiir alle Altersgruppen, Gewichtsklassen und Dosierungsgruppen sollte die Dosierung entsprechend
den Bediirfnissen des Patienten angepasst und die Reaktion der klinischen Variablen (z. B.
Héamoglobin, Ferritin, Transferrin) von Ihrem Arzt iiberwacht werden.

Eine tdgliche Dosis von 5 mg zweiwertigem Eisen pro kg Korpergewicht sollte nicht iiberschritten
werden.

Die empfohlene Dosis betrigt

Erwachsene nehmen 1 Brausetablette pro Tag (entsprechend 80,5 mg zweiwertigem Eisen), bei
hohergradiger Blutarmut 2 — 3 Brausetabletten téglich (entsprechend 161 — 241,5 mg zweiwertigem
Eisen).

Grundsitzlich ist eine Eisenbehandlung tiber ldngere Zeit durchzufiihren. Um bei Eisenmangelandmie
einen Behandlungserfolg zu erzielen, ist die Anwendung von Vitaferro Brause iiber einen Zeitraum
von mindestens 8 Wochen erforderlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder ab 16 kg Korpergewicht und Jugendliche nehmen 1 Brausetablette téglich (entsprechend 80,5
mg zweiwertigem Eisen).

Bei Séduglingen und Kindern unter 16 kg Korpergewicht darf Vitaferro Brause nicht angewendet
werden (siehe Abschnitt 2 unter ,,Vitaferro Brause darf nicht eingenommen werden®).

Altere Patienten
Es liegen keine klinischen Daten vor, dass bei dlteren Patienten eine Dosisanpassung erforderlich ist.

Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstorungen
Es liegen keine klinischen Daten vor, dass bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstorungen

eine Dosisanpassung erforderlich ist.

Vitaferro Brause sollte mit Vorsicht bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen und bei Patienten, die
an Alkoholismus leiden, angewendet werden.

Bei Patienten mit chronischen Nierenerkrankungen, die Erythropoetin benétigen, sollte Eisen
intravends verabreicht werden.

Art der Anwendung

Losen Sie die Brausetabletten in ¥2 — 1 Glas Wasser auf. Nehmen Sie die gelosten Brausetabletten V2 —
1 Stunde vor den Mabhlzeiten ein.

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

Bei Kindern kann die Losung zur Steigerung der Vertrdglichkeit mit der Nahrung vermischt werden.

Bei Auftreten von Magen-Darm-Stérungen sollten Sie weniger Vitaferro Brause einnehmen oder die
Brausetabletten moglichst zu fleischreichen und Vitamin-C-haltigen Mahlzeiten einnehmen.



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

Wenn Sie eine grioffere Menge von Vitaferro Brause eingenommen haben als Sie sollten
Uberdosierungen mit Vitaferro Brause konnen sich duBern in Ubelkeit, Erbrechen, Bluterbrechen,
Bauchschmerzen, Durchfall, Unruhe, Fieber, Schléfrigkeit, Blutdruckabfall, Schock, Schiittelkrampf,
Atemlihmung, Bewusstlosigkeit.

Eine unnétige langjdhrige Einnahme grof3er Mengen von Eisen kann zu einer chronischen Vergiftung
fiihren.

Eine Uberdosierung kann vor allem bei Kindern Vergiftungen verursachen.

Suchen Sie bei Verdacht auf Uberdosierung sofort einen Arzt auf, damit er notwendige MaBnahmen
einleiten kann.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Zahnverfiarbung (Zahnverfiarbungen kdnnen durch intensive Reinigung der Zihne beseitigt bzw.
durch Anwendung eines Trinkhalms vermieden werden.)

- Magen-Darm-Stoérungen, Ubelkeit, Erbrechen, Sodbrennen, Verstopfung oder Durchfall,
unbedenkliche Schwarzfiarbung des Stuhls

- Bei Patienten, die unter chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen leiden (z. B. Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn) kdnnen zum Teil heftige Magen-Darm-Beschwerden auftreten.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Hauterscheinungen, Exanthem, Hautausschlag und
Nesselsucht)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
- Anaphylaktische Reaktion

- Bauchschmerzen

- Oberbauchschmerzen

- Magen-Darm-Blutungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. 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: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Vitaferro Brause aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Rohrchen nach ,,Verwendbar
bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren. Das Rohrchen fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Im Stopfen befindet sich eine Trockensubstanz aus Silicagel, die die Brausetabletten vor
Luftfeuchtigkeit schiitzt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vitaferro Brause enthilt

Der Wirkstoff ist: Eisen(II)-gluconat (Ph. Eur.).

1 Brausetablette enthélt 695 mg Eisen(II)-gluconat (Ph. Eur.), entsprechend 80,5 mg zweiwertigem
Eisen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinséure, Citronensédure, Natriumcarbonat-Monohydrat,
Natriumcyclamat, Natriumhydrogencarbonat, Saccharin-Natrium 2 H>O, Weinsédure (Ph. Eur.),
Aromastoffe (Orange) (enthilt Sorbitol [Ph. Eur.]).

Wie Vitaferro Brause aussieht und Inhalt der Packung
Vitaferro Brause sind grau-griinlich-weill gesprenkelte Brausetabletten mit Facettenrand.

Vitaferro Brause ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Brausetabletten erhiltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistralie 2

12277 Berlin

Telefon: +49 30 72082-0

Telefax: +49 30 72082-200

E-Mail: info@kade.de

www.kade.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2019.

Wozu brauchen wir Eisen?

Eisen ist ein lebenswichtiges Spurenelement. Spurenelemente sind Stoffe, die im Korper in sehr
kleinen Mengen vorkommen, jedoch wichtige Aufgaben haben. Sie kdnnen, wie auch die Vitamine,
vom Korper nicht selbst gebildet werden, sondern miissen ihm zugefiihrt werden. Eisen wird
hauptséchlich zur Bildung des Farbstoffes der roten Blutkdrperchen benétigt, die den Organismus mit
Sauerstoff versorgen.



Wie entsteht Eisenmangel?

Der Organismus ist in der Lage, das mit der Nahrung aufgenommene Eisen zu speichern. Dieses
gespeicherte Eisen wird dem Korper wieder zur Verfiigung gestellt, sobald in bestimmten Situationen
der Eisenbedarf nicht mehr von der Nahrung gedeckt werden kann, z. B. wenn ein erhohter
Eisenverlust (bei Blutungen, Operationen, Blutspenden) besteht oder wenn vermehrt Eisen benotigt
wird (wie in manchen Fillen bei Kleinkindern). In solchen Situationen kénnen sich die Speicher
allméhlich entleeren: Es kommt zum frithen Stadium des Eisenmangels. Nach Entleerung der Speicher
wird dann bei weiterbestehendem Eisenmangel die Bildung des Blutfarbstoffes vermindert; dies
kennzeichnet das spéte Stadium des Eisenmangels, auch Andmie genannt.

Wie behandelt man Eisenmangel?

Zur Behandlung des Eisenmangels sollen ausreichend grofle Mengen Eisen von einem gut
verwertbaren und gut vertrdglichen Priparat regelmiBig eingenommen werden. Wichtig ist dabei, dass
es sich um ein zweiwertiges Eisen handelt. Denn zweiwertiges Eisen ist die anerkannte Form, die nach
wissenschaftlichen Erkenntnissen vom Organismus in hochstem Mafle aufgenommen wird.

Vitaferro Brause

Der Wirkstoff von Vitaferro Brause wird mithilfe des Brauseprinzips in Wasser gelost. Nach dem
Trinken gelangt Vitaferro Brause iiber den Magen schnell in die oberen Darmabschnitte und kann dort
in das Blut aufgenommen werden.

Besonders wichtig ist, Vitaferro Brause regelméBig iiber lingere Zeit einzunehmen, da die
Eisenspeicher unseres Korpers sich nur langsam wieder auffiillen. Vitaferro Brause schafft durch
hochwirksames zweiwertiges Eisen bei gleichzeitig optimaler Vertriaglichkeit wichtige
Voraussetzungen fiir einen Behandlungserfolg.



