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Dreisafer® 100 mg Filmtabletten

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dreisafer® 100 mg Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Eisen

Jede Filmtablette enthéalt 304 mg Eisen(ll)-
sulfat entsprechend 100 mg elementarem
Eisen.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Eisenmangelzustande

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
taglich 1 Filmtablette Dreisafer® (entspr.
100 mg Fe?*).

Bei schweren Eisenmangelzustédnden kann
die Dosis auf 2-mal taglich 1 Filmtablette
Dreisafer® (entspr. 200 mg Fe?*) erhoht
werden.

Je nach Schweregrad des Eisenmangels ist
zur Auffillung des Eisendepots eine Thera-
piedauer von mehreren Monaten erforder-
lich.

Nach Normalisierung des roten Blutbildes
soll die weitere Einnahme unter Kontrolle
der Plasmaferritinwerte erfolgen.

Kinder und Jugendliche
Far Kinder unter 12 Jahren ist das Praparat
nicht geeignet.

Art der Anwendung

Die Tabletten durfen nicht gelutscht, zer-
kaut oder langer im Mund gelassen wer-
den, sondern sind unzerkaut mit Wasser zu
schlucken.

Die Einnahme wahrend der Mahlzeiten fuhrt
zwar zu einer besseren Vertréglichkeit, ver-
mindert aber eine optimale Eisenresorption.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Eisenspeicherkrankheiten (H&mochroma-
tosen, Hamosiderosen, chronische Ha-
molyse)

— Eisenverwertungsstérungen (sideroach-
restische Andmien, Bleiandmien, Thalas-
samien)

— Therapie mit Bluttransfusionen

— schwere Leber- und Nierenerkrankungen.

Jedoch kann im Einzelfall bei renaler Anédmie

die orale Substitution mit Eisen(ll)-Sulfat

unter strikter Kontrolle sinnvoll sein.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Aufgrund des Risikos von Mundulzera und
Zahnverfarbungen durfen die Filmtabletten
nicht gelutscht, gekaut oder langer im
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Mund gelassen werden, sondern sind un-
zerkaut mit Wasser zu schlucken.

Vorsicht ist geboten, wenn es sich um
Patienten mit Gastritis, Magen- und Darm-
geschwiren handelt.

Bei entzlindlichen Darmerkrankungen (z. B.
Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) sind vor
Anwendung Nutzen und Risiko gegenei-
nander abzuwéagen.

Auf Grund des Ascorbinsduregehaltes ist
Vorsicht geboten bei Patienten mit Neigung
zur Bildung oxalathaltiger Harnsteine.

Um das Risiko einer méglichen Eisentber-
dosierung zu vermeiden, ist besondere Vor-
sicht geboten, falls didtetische oder andere
Eisensalz-Ergdnzungen verwendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

— Eisensalze vermindern die Resorption
von Tetracyclinen, Penicillamin, Goldver-
bindungen, Levodopa und Methyldopa.

— Eisensalze beeinflussen die Resorption
von Chinolon-Antibiotika (z. B. Ciprofloxa-
cin, Levofloxacin, Norfloxacin, Ofloxacin).

— Eisensalze vermindern die Resorption
von Thyroxin bei Patienten, die eine Sub-
stitutionstherapie mit Thyroxin erhalten.

— Die Resorption von Eisen wird durch die
gleichzeitige Anwendung von Cholesty-
ramin, Antacida (Ca?*, Mg?*, Al**-Salze)
sowie Calcium- und Magnesium-Ergan-
zungspraparaten herabgesetzt.

- Die gleichzeitige Einnahme von Eisensal-
zen mit Salicylaten oder nicht-steroida-
len Antirheumatika kann die Reizwirkung
des Eisens auf die Schleimhaut des Ma-
gen-Darm-Traktes verstarken.

- Eisenbindende Substanzen wie Phos-
phate, Phytate oder Oxalate sowie Milch,
Kaffee und Tee hemmen die Eisenresorp-
tion.

— Einzelfallberichte weisen daraufhin, dass
die Resorption von Eisen durch die gleich-
zeitige Anwendung von Protonenpum-
penhemmern gehemmt werden kann.

Dreisafer® sollte nicht innerhalo der fol-
genden 2-3 Stunden nach Verabreichung
einer der oben genannten Substanzen ein-
genommen werden.

Wahrend einer Eisentherapie kénnen die
Benzidin-Probe oder die heute Ublichen
Guajak-Tests falsch positiv ausfallen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine kontrollierten Studien zur
Reproduktionstoxizitat und zur Anwendung
in der Schwangerschaft vor.

Das Auftreten von Andmien ist jedoch einer
der haufigsten Risikofaktoren auf dem Ge-
biet der Geburtshilfe und der Perinatalmedi-
zin. Orale Eisenpraparate wurden schwan-
geren und stillenden Frauen in groBem Um-
fang ohne schadigende Wirkung verordnet.
Ein Eisen-Ergéanzungsmittel kann wéahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit notwen-
dig sein, um das Risiko eines Eisenmangels
und dessen Konseqguenzen zu verringern.
Bei Eisenintoxikationen wurden Schadigun-
gen des Foeten und Aborte beobachtet.

In der vorgegebenen Indikation kann Drei-
safer® in der Schwangerschaft und Stillzeit
verwendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zu Grunde
gelegt:

Sehr hdufig |>1/10

Héufig > 1/100 bis < 1/10

Gelegentlich | > 1/1.000 bis < 1/100

Selten > 1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten |< 1/710.000

Nicht Héufigkeit auf Grundlage

bekannt der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt:

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. Hauterscheinungen) auftreten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig:

Durch die Eisentherapie kommt es zur Dun-
kelfarbung des Stuhls, die jedoch harmlos
ist.

Gelegentlich:

Wie bei allen oral angewandten Eisenver-
bindungen kann es auch unter der Thera-
pie mit Dreisafer® zu gastrointestinalen
Stérungen (Appetitlosigkeit, Nausea, Erbre-
chen, Obstipation oder Diarrhoe) kommen.

Nicht bekannt:

Mundulzera*

Bei Gabe hoher Dosen kann es zu Magen-
Darm-Blutungen und in ungunstigen Fallen
zur Perforation kommen.

*

im Zusammenhang mit einer nicht ord-
nungsgemanen Verabreichung, wenn die
Tabletten gekaut, gelutscht oder langer
im Mund gelassen werden. Bei alteren
Patienten oder Patienten mit Schluck-
beschwerden besteht zudem das Risiko
von @sophagealen Lasionen oder bron-
chialer Nekrose, wenn die Tabletten
falsch eingenommen werden.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Nicht bekannt:

Die Verschlechterung eines Gelenkrheuma-
tismus ist méglich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.
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4.9 Uberdosierung

Exzessive Eisengaben koénnen zu akuter
und chronischer Vergiftung fihren.

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauch-
schmerzen und Fieber kbnnen Zeichen einer
Uberdosierung sein.

Die akute Vergiftung (ab 20 mg Fe2*/kg KG)
kommt vor allem als zuféllige Vergiftung bei
Kleinkindern, selten bei Erwachsenen vor.
lhre Symptome sind hdmorrhagische Gas-
troenteritis, Kollaps infolge Vasodilatation,
Zyanose, Azidose, Hyperventilation und
schlieBlich L&hmung des ZNS oder toxi-
sche Hepatitis.

Toédliche Dosis: fur Kinder ca. 1-10 g; fur
Erwachsene bei etwa 200—-300 mg pro kg
Kdrpergewicht.

Die chronische Vergiftung ist das Resultat
einer parenteralen Uberladung mit Eisen,
das sich im RES ablagert. Jedoch kann un-
ter Umsténden auch eine langjahrige Ein-
nahme von hohen Eisendosen, die flir den
individuellen Bedarf nicht bendtigt werden,
zu chronischen Intoxikationen fihren. Beim
Fehlen einer Gewebsschadigung liegt eine
Hamosiderose, bei gleichzeitiger Gewebs-
schadigung (Leberzirrhose, Diabetes melli-
tus) eine Hdmochromatose vor.

Zur Behandlung der Eisenvergiftung wird
Deferoxamin (Desferal®) p.o. zur Bindung
von Eisen im Darm (Resorptionshemmung)
und i.v. zur Bindung von resorbiertem Eisen
und Beschleunigung seiner renalen Aus-
scheidung eingesetzt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antian-
amika

ATC-Code: BO3AAO7

Bei allen Schweregraden des Eisenmangels
kommt es unter der Therapie mit Dreisafer®
zu einer zuverldssigen Hamoglobinregene-
ration, zur Normalisierung des Serumeisen-
Spiegels, zur Transferrin-Sattigung und zur
Aufflllung der Ferritin-Speicher in der Muco-
sa und im RES (Knochenmark, Milz, Leber).

Ascorbinsaure (Vitamin C) hat eine stabili-
sierende Funktion, die darin besteht, die
Oxidation von zweiwertigem Eisen (Fe?*) zu
schlecht resorbierbarem dreiwertigem Ei-
sen (Fe®*) zu verhindern.

Zudem wird durch Bildung I&slicher Eisen-
Ascorbinsaure-Komplexe die Eisenabsorp-
tion gefdrdert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Zweiwertiges Eisen (Fe2*) wird Uberwiegend
im Duodenum und oberen Jejunum resor-
biert. Die Resorptionsquote liegt, je nach
Eisensituation, zwischen 10 und 50 %. Sie
wird wesentlich durch die Zusammenset-
zung der Nahrung beeinflusst; z. B. hemmen
Phytin (in Cerealien), Oxalat (in GemUse),
Tannin (in Tee), Alginate (z.B. in Pudding-
pulver) die Resorption; Sauren verbessern
sie.

FUr eine Bioverfligbarkeits- und Biodquiva-
lenzprifung wurden 12 gesunde Proban-
den im cross-over-Versuch mit Dreisafer®

100 mg Filmtabletten bzw. einem Referenz-
praparat behandelt.

Zur Beurteilung wurden als Parameter be-
stimmt

— die Serumspiegel (umol/l)

— die AUC, berechnet nach der Trapezregel
— Cpax des Wirkstoffs im Blut

— tmax (Zeit bis zum Erreichen von C.,)

Die Biodquivalenz von Dreisafer® 100 mg
Filmtabletten mit dem Referenzpréparat
konnte gezeigt werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die durchschnittliche letale Dosis beim
Menschen liegt bei etwa 200-300 mg Ei-
sen pro kg Koérpergewicht, die toxische
Dosis bei etwa /10 dieser Werte.

Bei Kleinkindern kénnen ab 1 g Eisensulfat
schwere Vergiftungserscheinungen auftre-
ten. Oral in gréBeren Mengen zugeflhrtes
Eisen wirkt lokal &tzend, die systemische
Aufnahme von Uberdosen flihrt zu Schock-
zusténden, Hepatose, u.U. Krampfzustan-
den, Koma und Atemldhmung. Nach lang
dauernder Einnahme hoher Eisendosen, so-
weit sie fUr den individuellen Bedarf nicht er-
forderlich sind, k&nnen chronische Intoxika-
tionen mit dem typischen Erscheinungsbild
der Hdmochromatose auftreten.

Die LDsg von Eisensulfat wurde an Ratten
bei 1,480 g/kg Kdrpergewicht bei oraler
Gabe und bei der Maus bei 100 mg/kg Kor-
pergewicht bei intraperitonealer Verabrei-
chung bestimmt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ascorbinséure (Vitamin C) 300 mg, Croscar-
mellose-Natrium, Cellulosepulver, Chinolin-
gelb (E 104), Erythrosin (E 127), Ethylcellu-
lose, hochdisperses Siliciumdioxid, Hypro-
lose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypro-
mellose, mikrokristalline Cellulose, Montan-
glycolwachs, Povidon 30, Propylenglykol,
Talkum, Titandioxid (E 171).

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 20 Filmtabletten
Packung mit 50 Filmtabletten
Packung mit 100 Filmtabletten

Packung mit 10.000 Filmtabletten (Klinikpa-
ckung)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

8. ZULASSUNGSNUMMER
6262993.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
20. Juli 1998

Datum der letzten Verlédngerung der Zulas-
sung: 2. Juli 2003

10. STAND DER INFORMATION
August 2016

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

000662-25899




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


