Gebrauchsinformation:
Information flir Anwender

Eisentabletten AbZ
100 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Eisen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anvvelsung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Inren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch ftir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ilhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Eisentabletten AbZ 100 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Eisentabletten AbZ 100 mg beachten?
3. Wie ist Eisentabletten AbZ 100 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Eisentabletten AbZ 100 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Eisentabletten AbZ 100 mg und wofiir wird es angewendet? @

Eisentabletten AbZ 100 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Eisenmangel.

Eisentabletten AbZ 100 mg wird angewendet zur
- Behandlung von Eisenmangelzustanden.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Eisentabletten AbZ 100 mg beachten?

Eisentabletten AbZ 100 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Eisen oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

- wenn Sie unter Blutarmut leiden, die durch Infektionen oder Krebserkrankungen verursacht ist, sofern nicht
gleichzeitig ein Eisenmangel besteht.

- wenn bei lhnen eine Anh&ufung von Eisen im Blut (erhdhte Eisenwerte) und Eisenverwertungsstorungen vorliegen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Eisentabletten AbZ 100 mg einnehmen.

- wenn Sie unter Entziindungen oder Geschwiiren der Magen- Darmschleimhaut leiden. Sprechen Sie vor Einnahme
von Eisentabletten AbZ 100 mg mit Ihrem Arzt. Er wird den Nutzen der Behandlung sorgfaltig gegen das Risiko einer
Verschlimmerung der Magen- Darmerkrankung abwégen.

- wenn Sie zusétzlich didtetische oder andere Eisensalz-Erganzungen verwenden. Um das Risiko einer maglichen

Eisenliberdosierung zu vermeiden, sprechen Sie vor der Einnahme von Eisentabletten AbZ 100 mg mit Ihrem Arzt.

Aufgrund des Risikos von Mundgeschwiren (Mundulzera) und Zahnverfarbungen durfen die Tabletten nicht
gelutscht, zerkaut oder Ianger im Mund gelassen werden, sondern sollen unzerkaut mit Wasser geschluckt werden.
Falls Sie diese Anweisung nicht befolgen kdnnen oder Schwierigkeiten beim Schlucken haben, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt.

Einnahme von Eisentabletten AbZ 100 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Eisensalze wie Eisentabletten AbZ 100 mg
- vermindern die Aufnahme von
* hestimmten Antibiotika (Tetracykline),
* Penicillamin (Mittel gegen rheumatische Erkrankungen),
e | evodopa (Parkinsonmittel),
* Methyldopa (Mittel gegen Bluthochdruck),
e Thyroxin (Schilddriisenhormon) bei Patienten, die mit Thyroxin behandelt werden,
e Zink.
- beeinflussen die Aufnahme von Chinolon-Antibiotika (z. B. Ciprofloxazin, Levofloxazin, Norfloxazin, Ofloxazin).
- konnen die Reizwirkung auf die Schleimhaut des Magen-Darm-Traktes verstarken, wenn sie gleichzeitig mit nicht-
steroidalen Antirheumatika eingenommen werden (dazu gehoren z. B. einige gebrauchliche Arzneimittel gegen
Schmerzen, Fieber und Entziindungen, wie z. B. Acetylsalicylsdure, Ibuprofen, Diclofenac).

Die Aufnahme von Eisen wird durch die gleichzeitige Einnahme von folgenden Arzneimitteln herabgesetzt:

- Cholestyramin (Mittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte)

- Antacida (Magensdurebindende Calcium-, Magnesium-, Aluminium-Salze)

- Calcium-, Magnesium- und Zink-Ergdnzungspraparate

Sie sollten Eisentabletten AbZ 100 mg nicht innerhalb der folgenden 2 - 3 Stunden nach Einnahme einer der oben
genannten Substanzen einnehmen.

Einnahme von Eisentabletten AbZ 100 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Sie sollten Eisentabletten AbZ 100 mg 1 Stunde vor oder eventuell zwischen den Mahlzeiten einnehmen,
da Nahrungsmittel die Eisenaufnahme beeintrdchtigen konnen.

Eisenbindende Substanzen wie Phytate (z. B. aus Getreide), Phosphorsduresalze (z. B. aus Milch), Oxalséuresalze
(z. B. aus Spinat oder Rhabarber), Gerbsduren (Tee) oder Kaffee hemmen die Aufnahme von Eisen durch den
Organismus.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Eine Behandlung mit Eisentabletten AbZ 100 mg sollte nur nach einer sorgfaitigen Nutzen-Risiko-Abwégung und
Riicksprache mit Ihrem Arzt erfolgen und die hohe Dosierung von 2-mal 1 Filmtablette Eisentabletten AbZ 100 mg
pro Tag nicht tber einen I&ngeren Zeitraum verordnet werden.

Auch wahrend der Stillzeit sollte Eisentabletten AbZ 100 mg nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwédgung und
nach Riicksprache mit dem Arzt verordnet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Eisentabletten AbZ 100 mg enthélt Lactose und Sucrose (Zucker).
Bitte nehmen Sie Eisentabletten AbZ 100 mg daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Eisentabletten AbZ 100 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Erwachsene nehmen 1- bis 2-mal taglich 1 Filmtablette Eisentabletten AbZ 100 mg ein, entsprechend
100-200 mg Eisen(ll)-lonen.



Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht vorgesehen.

Patienten, die an einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschréankter Nierenfunktion/Leberfunktion gibt es keine

hinreichenden Daten.

Die Filmtabletten sollen morgens niichtern bzw. jeweils 1 Stunde vor den Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit eingenommen werden, um mogliche Schadigungen der Schleimhaut durch stecken gebliebene Tabletten
zu verhindern. Lutschen oder zerkauen Sie die Tablette nicht, und lassen Sie die Tablette nicht Idnger im Mund.

Die dem Koérper zuzuflihrende Eisenmenge hangt vom Stadium des Eisenmangels ab. Fragen Sie dazu bitte Ihren Arzt.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung. Grundsétzlich ist eine Eisentherapie,

um einen Therapieerfolg zu erzielen, tiber einen Zeitraum von mindestens 8 Wochen erforderlich.

Nach Normalisierung der Blutwerte (Hdmoglobin) sollte zum Auffiillen des Eisen-Vorrats noch 6 - 8 Wochen weiter

behandelt werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Eisentabletten AbZ 100 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Eisentabletten AbZ 100 mg eingenommen haben, als Sie sollten
oder der Verdacht einer Uberdosierung durch unkontrollierte oder unbeabsichtigte Einnahme besteht, insbesondere

von Kindern, ist unverztiglich ein Arzt zu verstandigen!

Wenn Sie die Einnahme von Eisentabletten AbZ 100 mg vergessen haben
Grundsatzlich sollen Arzneimittel nach Verordnung des Arztes eingenommen werden.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fihren Sie in

diesen Féllen die Einnahme wie urspriinglich vorgesehen fort.
Wenn Sie die Einnahme von Eisentabletten AbZ 100 mg abbrechen

Bitte wenden Sie sich vorher an Ihren Arzt oder Apotheker, dieser kann eventuelle Auswirkungen auf lhr Befinden

am besten beurteilen.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

mssen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Héufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Haufig:
Dunkelférbung des Stuhles. Dies ist jedoch ein vollig unbedenkliches Ereignis nach Einnahme oraler Ei
Gelegentlich:

senpraparate.

Magen-Darm-Stérungen und Verstopfungen. Eine Verstopfung kann durch ausgleichende Erndhrung behoben

werden.
Selten:
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Hauterscheinungen)

Nicht bekannt:
Mundgeschwiire (bei falscher Anwendung, wenn die Tabletten zerkaut, gelutscht oder langer im Mund

gelassen

werden). Bei lteren Patienten oder Patienten mit Schluckbeschwerden besteht zudem das Risiko von Geschwiiren
im Bereich des Rachens, der Speiseréhre (der Verbindung zwischen Mund und Magen) oder der Bronchien (der

Hauptluftrohrendste der Lunge), wenn die Tabletten in die Atemwege gelangen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitrage
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5 Wie ist Eisentabletten AbZ 100 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwend
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag d
angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

bar bis*
es

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,

wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Eisentabletten AbZ 100 mg enthalt
- Der Wirkstoff ist: getrocknetes Eisen(ll)-sulfat.

Qg

Jede Filmtablette enthélt 302,237 - 309,106 mg getrocknetes Eisen(ll)-sulfat, entsprechend 100 mg

elementarem Eisen.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Maltodextrin, Calciumstearat (Ph.Eur.), Lactose-Monohydrat, Copovidon, Macrogol 4000, Talkum,

Calciumcarbonat (E 170), Kakaobutter, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (pflanzlich), Schellack, Titandioxid (E 171),
Cellulosepulver, Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat, Sucrose,

Povidon K25, Eisenoxide und -hydroxide (E 172)

Wie Eisentabletten AbZ 100 mg aussieht und Inhalt der Packung
Runde, gewdlbte und braun gefarbte Filmtablette.

Eisentabletten AbZ 100 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller
AbZ-Pharma GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 UIm 89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2016.

AbZ-Pharma wiinscht lhnen gute Besserung!

Versionscode: Z08

LP943/03
H143928.07-Z208



