Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ferrograd — Fol 105 mg / 0,35 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: zweiwertiges Eisen (als Eisen (II) — Sulfat) Folsiure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ferrograd — Fol und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ferrograd — Fol beachten?
3. Wie ist Ferrograd — Fol einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Ferrograd — Fol aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ferrograd — Fol und wofiir wird es angewendet?

Das in Ferrograd - Fol Filmtabletten enthaltene Eisen ist ein lebenswichtiges Spurenelement fiir den
menschlichen Organismus. Eisen ist als Bestandteil des roten Blutfarbstoffes (Himoglobin) fiir den
Sauerstofftransport und die Sauerstoffverteilung der Zellen lebensnotwendig. Es ist Bestandteil vieler
wichtiger EiweiBlkorper (Enzyme) die den Stoffwechsel des Korpers steuern.

Folsdure erfiillt zahlreiche Aufgaben im EiweiBstoffwechsel des Korpers und ist unentbehrlich fiir
den Aufbau von biologischem Material wie den Bausteinen der Erbinformation (Gene), Botenstoffe
im Hirn aber auch den roten Blutkdrperchen. Folsduremangel kann bei schwangeren Frauen das Risiko
des Auftretens von kindlichen Missbildungen erh6hen.

Ferrograd - Fol Filmtabletten sind zur Behandlung von Eisenmangelzustinden mit gleichzeitigem
Folsduremangel wéhrend der Schwangerschaft bestimmt.

2. Was sollten sie vor der Einnahme von Ferrograd — Fol beachten?

Ferrograd — Fol darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

e allergisch gegen zweiwertiges Eisen (Eisen (II)-Sulfat), Folsdure oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e an bestimmten Formen der Andmie (Blutarmut) (Megaloblastenanidmie [die auf einem Mangel
an Vitamin B, zuriickzufiihren ist], hAimolytische Andmie, perniziése Andmie,
siderocachrestische Andmie, Bleiandmie, Thalassdmie) oder an einer Blutarmut unklarer
Ursache leiden.

e an Krankheiten mit Stérungen der Eisenspeicherung (Hadmochromatose, Hamosiderose)
leiden.

e an bestimmten Darmerkrankungen, wie Divertikulose oder Verengungen des Darmrohres
leiden.



e wiederholte Bluttransfusionen oder gleichzeitig eine Eisentherapie auf Infusions— bzw.
Injektionsweg (parenterale Eisentherapie) erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ferrograd-Fol einnehmen.

Aufgrund des Risikos von Mundgeschwiiren (Mundulzera) und Zahnverfarbungen diirfen die
Filmtabletten nicht gelutscht, zerkaut oder ldnger im Mund gelassen werden, sondern sollen unzerkaut
mit Wasser geschluckt werden. Falls Sie diese Anweisung nicht befolgen kénnen oder
Schwierigkeiten beim Schlucken haben, sprechen Sie mit [hrem Arzt.

Wenn Sie Schluckbeschwerden haben:

Wenn Sie sich versehentlich an einer Tablette verschlucken, wenden Sie sich bitte so schnell wie
moglich an Thren Arzt. Der Grund dafiir ist, dass ein Risiko fiir Geschwiire und Verengungen der
Bronchien besteht, wenn die Tablette in die Atemwege gelangt. Dies kann zu anhaltendem Husten,
Bluthusten und/oder zu Atemnot fithren, selbst wenn das Verschlucken Tage bis Monate vor diesen
Beschwerden aufgetreten ist. Sie miissen daher dringend untersucht werden, um sicherzustellen, dass
die Tablette Ihre Atemwege nicht beschadigt hat.

Ihr Arzt wird das Ausmal} des Eisenmangels, das Ansprechen auf die Behandlung und die
Notwendigkeit zur Fortfithrung der Eisen-Therapie durch eine Bestimmung verschiedener Blutwerte
iiberpriifen.

Um das Risiko einer mdglichen Eiseniiberdosierung zu vermeiden, ist besondere Vorsicht geboten,
falls didtetische oder andere Fisensalz-Erginzungen angewendet werden.

Vorsicht ist geboten bei Personen in deren familidren Umfeld Himochromatosen
(Eisenspeicherkrankheit) oder Eisenverwertungsstorungen aufgetreten sind. Es ist moglich, dass diese
Storungen vorab nicht festgestellt wurden. Uberdosierungen kdnnen in diesem Fall fatal sein.

Bei vorbestehenden Entziindungen oder Geschwiiren der Magen-Darmschleimhaut muss Thr Arzt
zuerst den Nutzen der Behandlung sorgfiltig gegen das Risiko einer Verschlimmerung der Magen-
Darmerkrankung abwégen.

Eine dunkle bis schwarze Verfiarbung des Stuhls ist durch die Einnahme von Ferrograd -Fol bedingt
und vollig harmlos.

Bei Megaloblastenandmie (Blutarmut aufgrund von Vitamin B12- Mangel) kann die Gabe von
Folsdure zu einer Normalisierung des Blutbildes fithren, wéhrend die Beschwerden des Nervensystems
fortschreiten. Deshalb wird Thr Arzt vor Behandlungsbeginn einen Vitamin-B12-Mangel als Ursache
der Blutarmut ausschlie3en.

Die Filmtablette und ihre Plastikhiille kann fiir Patienten mit verzogerter Darmpassage ein
Sicherheitsrisiko darstellen. Auch eine verzogerte Freisetzung des Eisens ist moglich.

Einnahme von Ferrograd — Fol 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.

Bestimmte Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Ferrograd — Fol beeintriachtigen, beziehungsweise
kann auch Ferrograd — Fol die Wirkung anderer Arzneimittel abschwichen.



Die Aufnahme von Eisen wird durch folgende Arzneimittel verringert:

Colestyramin (ein Blutfett-senkendes Medikament), Arzneimittel zur Verringerung des
Magensauregehalts (Aluminium-, Magnesium-, Calcium-, und Wismuthaltige), Calcium und
Magnesium Ergidnzungspréparate.

Bei Kindern kann das Ansprechen auf Eisen bei gleichzeitiger Einnahme von Vitamin E verringert
sein. Der Wirkeintritt von Eisen kann bei gleichzeitiger intravendser Gabe von Chloramphenicol
(Antibiotikum) verzdgert sein.

Die Aufnahme von Eisen wird gefordert durch: Vitamin C oder Zitronensédure

Eisensalze verringern die Aufnahme der folgenden Arzneimittel:

Bestimmte Antibiotika wie Pencillamin, Tetrazykline und Gyrasehemmer (z.B. Ciprofloxacin,
Levofloxacin, Norfloxacin, Ofloxacin) Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonerkrankung
(Levodopa, Carbidopa, Methyldopa), Zink, Tyroxin (bei Schilddriisenerkrankungen) oder
Bisphosphonate (bei Osteoporose)

Weitere mogliche Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Einnahme von Eisen und entziindungshemmenden Schmerzmittel (Nicht-steroidale
Antirheumatika) sollte immer zusammen mit einer Mahlzeit erfolgen um die durch diese Arzneimittel
verursachten Nebenwirkungen (Magen-Darm Reizungen, erhohtes Blutungsrisiko) zu verringern.

Die Aufnahme von Folsdure wird durch folgende Arzneimittel verringert:

Mittel gegen Epilepsie (wie Phenytoin, Primidon, Barbiturate), Pyrimethamin (Mittel gegen Malaria),
Methotrexat (zur Behandlung von Erkrankungen des Immunsystems wie Rheuma, Arthritis,
Schuppenflechte bzw. zur Krebstherapie).

Unter antiepileptischer Therapie (vor allem mit Phenobarbital, Phenytoin oder Primidon) kann die
Haufigkeit und Stirke epileptischer Anfalle zunehmen. Durch orale Kontrazeptiva (,,Pille*) kann die
Folsaureaufnahme verringert werden.

Ferrograd-Fol sollte nicht innerhalb von 2-3 Stunden nach Verabreichung eines der oben genannten
Arzneimittel eingenommen werden. Gegebenenfalls ist die Wirksamkeit des gleichzeitig gegebenen
Arzneimittels medizinisch bzw. labordiagnostisch zu iiberwachen.

Einnahme von Ferrograd — Fol zusammen mit Nahrungsmittel und Getréinken.

Auch bei vegetarischer Erndhrung (durch Eisenkomplexbildner, wie z.B. Phosphate, Phytate, Oxalate),
sowie durch schwarzen Tee, Kaffee, Eier oder Milch, kann die Eisenaufnahme herabgesetzt sein.

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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Der Eisenbedarf wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist erhoht. Bei Feststellen eines
Eisenmangels durch eine Blutuntersuchung muss Eisen ersetzt werden. Die Eisenwerte sind
regelmiBig zu kontrollieren und die Dosierung entsprechend anzupassen.

Nach Einnahme von Eisenpréparaten in der empfohlenen Dosierung wurden bisher keine
unerwiinschten Wirkungen berichtet. Bei Eisenvergiftungen kann es allerdings zu Schiadigungen des
Ungeborenen und Fehlgeburten kommen. Ferrograd-Fol darf daher in der Schwangerschaft nur dann
angewendet werden, wenn es [hnen Ihr Arzt verschrieben hat.

Eisen geht in die Muttermilch tiber. Es gibt keine Studien {iber mogliche unerwiinschte Wirkungen
von Eisen in der Muttermilch. Ferrograd-Fol darf in der Stillzeit nur angewendet werden, wenn es
Thnen Thr Arzt verschrieben hat.

Folsidure



Studien an Schwangeren mit Tagesdosen bis 5 mg Folsdure haben keine Hinweise auf Schadigungen
des Ungeborenen ergeben. Die Ergénzung von Folsdure wahrend der Schwangerschaft kann das
Risiko von Fehlbildungen (Neuralrohrdefekten) vermindern.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ferrograd — Fol hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Ferrograd — Fol enthilt den Farbstoff E 124 (Cochenillerot), der allergische Reaktionen,
einschlieBlich Asthma, hervorrufen kann; Allergien treten hdufiger bei Personen auf, die allergisch
gegen Acetylsalicylsdure (z.B. Aspirin) sind.

Ferrograd — Fol enthélt Sucrose (Zucker) und Lactose-Monohydrat (Milchzucker). Bitte nehmen
Sie Ferrograd — Fol erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertriaglichkeit leiden.

3. Wie sind Ferrograd — Fol einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls der Arzt nicht anders verordnet:

Dosierung
Im Allgemeinen soll tiglich 1 Filmtablette eingenommen werden.

Die Dosierung kann bei Bedarf auf drztliche Anweisung auch auf 2 Filmtabletten pro Tag erhoht
werden

Kinder und Jugendliche
Ferrograd — Fol Filmtabletten sind nicht angezeigt fiir die Anwendung bei Kindern.

Art der Einnahme

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

Die Einnahme eine halbe Stunde vor der Mahlzeit verbessert die Aufnahme, bei einer Einnahme
wihrend der Mahlzeit ist allerdings die Vertriglichkeit besser.

Schwarzer Tee, Kaffee und Milch sind allerdings als Einnahmefliissigkeiten nicht geeignet da sie die
Eisenaufnahme hemmen.

Dauer der Einnahme:
Nach der Normalisierung der Eisenwerte im Blut sollte die Behandlung noch 1- 3 Monate fortgesetzt
werden, um die Eisenspeicher im Korper aufzufiillen.

Wenn Sie eine groflere Menge Ferrograd — Fol Filmtabletten eingenommen haben, als
Sie sollten

Eisen

In grofBBeren Mengen eingenommen, kdnnen Eisenverbindungen vor allem bei Kindern, selten bei
Erwachsenen, todlich wirken. Bei der akuten Vergiftung kommt es etwa 30 bis 120 Minuten nach der
Einnahme zu heftigem Erbrechen, starken Magenschmerzen und Durchfall, danach folgt ein schwerer
Schock. Bei den Patienten, die sich erholen, beobachtet man héufig nach etwa einem Tag einen
erneuten starken Blutdruckabfall, Kraimpfe und eventuell eine Leberentziindung.

Wenn Sie oder ein Kind zu viele Tabletten eingenommen haben, rufen Sie sofort einen Arzt oder den
Notarzt!



Folsdure )
Eine Folsdure-Uberdosierung mit Ferrograd - Fol ist nicht moglich.

Fiir den Arzt: Weitere Hinweise zur Uberdosierung finden Sie am Ende dieser Gebrauchsinformation!

Wenn Sie die Einnahme von Ferrograd - Fol Filmtabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie die Einnahme von Ferrograd - Fol Filmtabletten von dem Zeitpunkt an da Sie [hr Vergessen
bemerkt haben fort, wie es Ihnen vom Arzt verschrieben worden ist.

Wenn Sie die Einnahme von Ferrograd - Fol Filmtabletten abbrechen

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie die Einnahme von Ferrograd - Fol Filmtabletten abbrechen
wollen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Nicht bekannt (Die Héufigkeit des Auftretens der folgenden Nebenwirkungen ist auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschitzbar)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
Magen-Darm-Beschwerden, wie Ubelkeit, Erbrechen, Schmerzen im Bauchbereich, Durchfall oder
Verstopfung

Die wihrend der Behandlung auftretende Dunkelfdarbung des Stuhls ist unbedenklich.

Erkrankungen des Immunsystems )
Schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion) und Uberempfindlichkeitsreaktionen
(allergische Hautausschlag bis zu einem Schock)

Mundgeschwiire (bei falscher Anwendung, wenn die Filmtabletten zerkaut, gelutscht oder langer im
Mund gelassen werden).

Bei allen Patienten, insbesondere bei dlteren Patienten oder Patienten mit Schluckbeschwerden besteht
ein Risiko fiir Geschwiire im Bereich des Rachens oder der Speiserdhre (der Verbindung zwischen
Mund und Magen). Wenn die Tablette in die Atemwege gelangt, besteht die Gefahr eines Geschwilirs
der Bronchien (der Hauptluftrohrenéste der Lunge), was zu einer Verengung der Bronchien fiihrt.

Bestimmte Tests zum Nachweis von Blut im Stuhl konnen verfalscht werden. Vor einem solchen Test
soll Ferrograd - Fol abgesetzt werden.

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 direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:



Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/ anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Ferrograd — Fol Filmtabletten auf zu bewahren?
Nicht tiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/Umkarton nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 Ferrograd - Fol Filmtabletten enthalten

Die Wirkstoffe sind: 105 mg zweiwertiges, Eisen als Eisen (II) — Sulfat und 0,35 mg Folsédure
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Methylacrylat Methylmethacrylate Copolymer
Magnesium Stearat

Macrogol 8000

Farbstoff Ponceau 4R (Cochenillerot) (E 124)
Titandioxid (E 171)

wasserfreie kolloidale Kieselséure

Povidon

Sucrose (Zucker)

Lactose — Monohydrat (Milchzucker)

Gummi arabicum Pulver

Maisstérke

Tablettenfilm:
Celluloseacetatphthalat (Cellacefate)

Macrogol 8000
Propylenglykol
Sorbitanmonooleat
Ricinusol


http://www.basg.gv.at/

Wie Ferrograd - Fol Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Filmtablette
Kreisrunde, bikonvexe, aus 2 Schichten (einer roten und einer gelben) bestehende Tablette.

Packungen zu 30 (3 x 10) Filmtabletten in AI/PVC Blisterpackungen.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
TEOFARMA s.r.l.

Valle Salimbene (PV) 27010
Italien

Tel.: 0039 0382 422008

Fax: 0039 0382 525845

E-Mail: servizioclienti@teofarma.it

Hersteller:
Teofarma S.r.1.
Pavia 27010
Italien

Abbot Laboratories Ltd.
Queenborough ME115EL
Vereinigtes Konigreich

Z.Nr.: 14.814

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2018.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

MaBnahmen bei Eisen-Uberdosierung

In groBeren Mengen eingenommen, konnen Eisenverbindungen vor allem bei Kindern, selten bei
Erwachsenen, todlich wirken. Die letale Dosis fiir Kinder von 1-3 Jahren liegt - berechnet als
Eisensulfat - je nach Gewicht zwischen 2 und 10 g. Die durchschnittliche Resorptionsquote betrdgt 10
%. Die Therapie besteht vor allem in der parenteralen Gabe von Deferoxamin, einem
Stoffwechselprodukt von Aktinomyceten. Durch die parenterale Gabe wird das resorbierte Eisen
komplex gebunden und relativ rasch iiber die Nieren ausgeschieden. Giinstig dabei ist, dass
Deferoxamin Eisen aus Ferritin und Transferrin, nicht aber aus Himoglobin oder den Cytochromen
aufnimmt. Beim nicht im Schock befindlichen Patienten kann ferner als resorptionsverhindernde
Malnahme eine Magenspiilung mit 1 %-iger Natriumhydrogencarbonatlésung (Bildung von
unloslichem Eisencarbonat) durchgefiihrt werden.

MaBnahmen bei Folsiure-Uberdosierung

Eine Uberdosierung mit Folsiure ist nur mdglich, wenn zusitzlich ein reines Folsdurepriparat
eingenommen wurde. Die Behandlung ist symptomatisch und unterstiitzend. Bei einmaliger Einnahme
einer groen Menge Folséure kann innerhalb der ersten ein bis zwei Stunden eine Magenspiilung
durchgefiihrt oder Erbrechen induziert werden. Die wiederholte Gabe von Aktivkohle ist angezeigt.
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