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ferro sanol® 30 mg/ml Tropfen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
ferro sanol® 30 mg/ml Tropfen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung (ca. 20 Tropfen) enthalt:
170 mg Eisen(ll)-glycin-sulfat-Komplex (ent-
sprechend 30 mg Fe?*)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-

kung
Dieses Arzneimittel enthalt circa 18,6 mg
Sorbitol  pro  Tropfen  entsprechend

371,88 mg/ml Losung.
Dieses Arzneimittel enthalt 1,2 mg Alkohol
(Ethanol)  pro  Tropfen  entsprechend
24,0 mg/ml (2,4 % w/v).

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

3. DARREICHUNGSFORM
Tropfen zum Einnehmen, Losung

Grlnlich-gelbe bis hellbraune klare Losung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

ferro sanol Tropfen werden angewendet
bei Erwachsenen, Sauglingen und Klein-
kindern (Uber 2 kg Kérpergewicht), Kindern
und Jugendlichen zur Therapie von Eisen-
mangel und Eisenmangelanémie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Fur alle Altersgruppen, Gewichtsklassen
und Dosierungsgruppen sollte die Dosie-
rung entsprechend den BedUrfnissen des
Patienten angepasst und die Reaktion der
klinischen Variablen (z. B. Hamoglobin, Fer-
ritin, Transferrin) sollte Uberwacht werden.

Eine tagliche Dosis von 5 mg Fe?*/kg Kor-
pergewicht sollte nicht Uberschritten werden
(siehe Abschnitt 4.9).

Erwachsene (und Jugendliche mit Kérper-
gewicht ab 50 kg)

Die folgende Dosierung wird in den ersten
1 bis 2 Wochen empfohlen (Behandlungs-

beginn):
Kérper- | Tropfen | Anzahl Gesamt-
gewicht |[pro Ein- |der Ein- | menge
(kg) nahme | nahmen | Eisen2*
(mg)
50-<65 35 3-4mal | 157,5-
taglich 210
265 35 4-6mal 210-
taglich 315

Nach den anfanglichen 1 bis 2 Wochen
wird die folgende Dosierung empfohlen:

Korper- | Tropfen | Anzahl Gesamt-
gewicht |pro Ein- |der Ein- | menge
(kg) nahme | nahmen | Eisen2*
(mg)
> 50 35 1-2mal | 52,5-
taglich 105

Kinder und Jugendliche

ferro sanol Tropfen durfen bei Sauglingen
und Kleinkindern mit einem Korpergewicht
bis zu 2 kg nicht angewendet werden (siche
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Kdrpergewicht Tropfen pro Anzahl der Einnahmen Gesamtmenge
(kg) Einnahme Eisen®* (mg)
Entweder Oder
1 Stunde vor Mit, kurz vor oder
oder 2 Stunden | kurz nach einer
nach einer Mahlzeit
Mahizeit
>2 2 2mal taglich 2—4mal taglich 6-12
>3 3 2mal taglich 2-4mal téglich 9-18
>4 4 2mal taglich 2—4mal taglich 12-24
>5 5 2mal taglich 2-4mal téglich 15-30
10-20 10 2mal taglich 2-4mal taglich 30-60

Abschnitt 4.3). Eine tagliche Dosis von 5 mg
Fe?+/kg Korpergewicht sollte nicht Uber-
schritten werden (sieche Abschnitt 4.9).

Sauglinge und Kleinkinder (Kérpergewicht
> 2 kg bis 20 kg)

Die Tropfen kénnen 2 bis 4mal téglich ein-
genommen werden. Die Tropfen kénnen
mit, kurz vor oder kurz nach einer Mahlzeit
eingenommen werden (Nicht-NUchternein-
nahme).

FUr eine Nichterneinnahme (1 Stunde vor
bzw. 2 Stunden nach einer Mahlzeit) wird
nur die 2mal tagliche Einnahme empfohlen.

Die folgende Dosierung wird empfohlen:
Siehe obenstehende Tabelle

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche (Kor-
pergewicht von 21 kg bis < 50 kg)
Die folgende Dosierung wird empfohlen:

Koérper- | Tropfen | Anzahl Gesamt-
gewicht |pro Ein- |der Ein- | menge
(kg) nahme |nahmen |Eisen2*
(mg)
> 21 35 1-2mal | 52,5-
taglich 105

Dosierungsangaben fur Jugendliche ab 50 kg
Koérpergewicht siehe Abschnitt ,Erwachse-
ne (und Jugendliche mit Kérpergewicht ab
50 kg)*“.

Altere Patienten

Es liegen keine Kklinischen Daten vor, dass
bei alteren Patienten eine Dosisanpassung
erforderlich ist (siehe Abschnitt 4.4).

Patienten mit Nieren- oder Leberfunk-
tionsstérungen

Es liegen keine klinischen Daten vor, dass
bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunkti-
onsstérungen eine Dosisanpassung erfor-
derlich ist (siehe Abschnitt 4.4).

ferro sanol Tropfen sollten mit Vorsicht bei
Patienten mit Leberfunktionsstérungen und
bei Patienten, die an Alkoholismus leiden,
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit chronischen Nierener-
krankungen, die Erythropoetin bendtigen,
sollte Eisen intravends verabreicht werden
(siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Die Tropfen kénnen direkt vor Einnahme in
Wasser bzw. Fruchtsaft verdinnt oder in
Fruchtkompott eingerthrt werden.

Um mogliche Zahnverfarbungen durch Eisen-
niederschlag zu verhindern, empfiehlt es
sich, ferro sanol Tropfen gut in Flussigkeit
verdinnt mit Hilfe eines Trinkhalms einzu-
nehmen (z.B. in Orangensaft oder Trink-
wasser, jedoch nicht in Milch, Kaffee, Tee
oder Mineralwasser).

Die Tropfen sollten in ausreichendem Ab-
stand zu den Mahlzeiten (z. B. auf nichter-
nen Magen am Morgen oder zwischen zwei
Hauptmahlzeiten) eingenommen werden,
da die Resorption durch Nahrungsmittel-
bestandteile vermindert werden kann.

Nach Normalisierung der Hamoglobinwerte
(in der Regel innerhalb der ersten 10 Wo-
chen, je nach Schweregrad der An&amie)
sollte die orale Eisentherapie unter Uber-
wachung der Ferritinwerte fortgeftihrt wer-
den, bis die Kdrpereisendepots aufgeflllt
sind. Dies dauert Ublicherweise zwischen
3 bis 6 Monate.

4.3 Gegenanzeigen

ferro sanol Tropfen sind kontraindiziert bei

Patienten mit

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

e hereditdren H&mochromatosen (Typ 1-4).

e sekundaren Hamosiderosen (bei chro-
nischen Hamolysen mit Zeichen der Ei-
senuberladung, bei Thalassémie und
anderen Hamoglobinopathien).

e Fisenverwertungsstorungen (z.B. sidero-
achrestischen Andmien, Bleianédmien).

e wiederholten oder chronischen Bluttrans-
fusionen.

sowie bei:

e Neugeborenen und Sauglingen mit einem
Koérpergewicht < 2 kg.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit bestehenden gastrointestina-
len Erkrankungen wie chronisch-entzindli-
chen Darmerkrankungen, Darmstenosen,
Divertikeln, Gastritis, Magen- und Darmge-
schwdiren sollten vorsichtig mit ferro sanol
Tropfen behandelt werden.

Altere Menschen mit zunéchst nicht erklarba-
rem Eisenmangel bzw. Andmie mussen vor
der Behandlung mit ferro sanol Tropfen
sorgféltig auf die Ursache des Eisenman-
gels bzw. der Blutungsquelle untersucht
werden.
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Patienten mit schwerer sowie chronischer
Nierenerkrankung, die Erythropoetin bené-
tigen, sollten mit Vorsicht behandelt und
Eisen sollte intravends verabreicht werden,
da oral verabreichtes Eisen bei uréamischen
Individuen schlecht aufgenommen wird.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen und
Patienten, die an Alkoholismus leiden, soll-
ten vorsichtig mit ferro sanol Tropfen be-
handelt werden.

Vor allem bei Kindern kénnen Eisenpréapa-
rate Vergiftungen verursachen (siehe Ab-
schnitt 4.9).

Verfarbungen der Zahne koénnen bei einer
Behandlung mit ferro sanol Tropfen auf-
treten. Entsprechend der wissenschaft-
lichen Literatur kénnen sich diese Zahn-
verfarbungen spontan nach Absetzen des
Arzneimittels zurlckbilden oder mussen
durch  Verwendung einer schleifenden
Zahnpasta oder durch eine professionelle
Zahnreinigung entfernt werden.

Sonstige Bestandteile

Sorbitol: Patienten mit hereditarer Fructo-
seintoleranz (HFI) durfen dieses Arzneimit-
tel nicht einnehmen/erhalten.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arz-
neimittel hat keine wahrnehmbaren Aus-
wirkungen.

Die Menge in 1 ml dieses Arzneimittels ent-
spricht weniger als 1 ml Bier oder 1 ml
Wein.

ferro sanol Tropfen enthalten weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d.h., sie
sind nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Intravendse Eisenpraparate

Die gleichzeitige Verabreichung von intra-
vendsen Eisenpraparaten zusammen mit
oralen Darreichungsformen von Eisen kann
eine Hypotonie oder auch einen Kollaps auf
Grund der zu schnellen Eisen-Freisetzung
und Sattigung des Transferrins hervorrufen.
Die Kombination wird nicht empfohlen.

Folgende Arzneimittelkombinationen kdnnen
eine Dosisanpassung erforderlich machen:
Eisen hemmt die Aufnahme vieler Arznei-
mittel durch Bildung von Chelatkomplexen.
Der Zeitabstand zwischen der Einnahme
von ferro sanol Tropfen und den folgenden
Arzneimitteln/Nahrungsmitteln und Getran-
ken sollte so lang wie méglich sein. Der ge-
ringste Zeitabstand zwischen den Einnah-
men betragt mindestens 2 Stunden.

Pflanzliche Nahrungsmittel und Getranke
In pflanzlichen Nahrungsmitteln (z.B. Ge-
treideprodukten und Gemdse) enthaltene
Substanzen, die mit Eisen Komplexe bilden
(z.B. Phytate, Oxalate und Phosphate), so-
wie Bestandteile von Kaffee, Tee, Milch und
Colagetranken hemmen die Resorption von
Eisen ins Blut.

Calcium-haltige Nahrungsmittel und Ge-
tranke sollten unabhangig von ferro sanol
Tropfen eingenommen werden, da bei einer
gleichzeitigen Einnahme die Aufnahme von
Eisen vermindert wird.

Antiphlogistika

Eine schleimhautreizende Wirkung im Ma-
gen-Darm-Trakt kann durch orale Gabe
von nichtsteroidalen Antiphlogistika (z.B.
Salicylaten und Phenylbutazon) verstarkt
werden.

Bisphosphonate

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Eisen
mit Bisphosphonaten wird sowohl die Re-
sorption von Eisen als auch die Resorption
der Bisphosphonate vermindert.

Colestyramin, Ca?*-, Mg?+-, Al¥+-haltige
Arzneimittel

Die gleichzeitige Gabe von Eisen mit Coles-
tyramin oder Ca?*-, Mg2*-, Al+-haltigen
Arzneimitteln (z. B. Antazida, Calcium- und
Magnesiumsalze zur Substitution) hemmt
die Eisenresorption.

Penicillamin, orale Goldverbindungen,
L-Methyldopa, Levodopa, L-Thyroxin
Penicillamin, orale Goldverbindungen, L-Me-
thyldopa, Levodopa und L-Thyroxin werden
bei simultaner Verabreichung mit Eisen
schlechter resorbiert.

Protonenpumpenhemmer
Protonenpumpenhemmer kdnnen die Re-
sorption von oralem Eisen reduzieren. Da-
her kann eine Dosisanpassung oder der
Austausch durch ein intravends verabreich-
tes eisenhaltiges Arzneimittel erforderlich
sein. Es liegen keine Daten aus klinischen
Studien vor.

Fluorchinolone

Die Resorption von Fluorchinolonen (z.B.
Ciprofloxacin, Levofloxacin, Norfloxacin,
Gatifloxacin und Ofloxacin) wird bei gleich-
zeitiger Gabe von Eisen stark vermindert.
Fluorchinolone sollten mindestens 2 Stun-
den vor oder mindestens 4 Stunden nach
ferro sanol Tropfen eingenommen werden.

Tetracycline

Bei gleichzeitiger oraler Verabreichung von
Eisen mit Tetracyclinen (z.B. Doxycyclin)
wird sowohl die Resorption von Eisen als
auch die Resorption der Tetracycline ver-
mindert. Die Verabreichung von Doxycyclin
zusammen mit ferro sanol Tropfen sollte
vermieden werden. Zwischen der Einnah-
me von ferro sanol Tropfen und Tetracy-
clinen auBer Doxycyclin sollte ein Abstand
von mindestens 3 Stunden eingehalten
werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Im therapeutischen Dosisbereich besteht
keine Einschrankung fur die Anwendung von
ferro sanol Tropfen.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zu einer Beeintrach-
tigung der Fertilitdt im Zusammenhang mit
der Anwendung von ferro sanol Tropfen
beim Menschen vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

ferro sanol Tropfen haben keinen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinal-
traktes

Héaufig:

- Gastrointestinale Beschwerden

— Diarrhoe

— Obstipation

— Sodbrennen

— Erbrechen

- Nausea

Die Haufigkeit nimmt mit steigender Dosis zu.
Eine im Verlauf der Behandlung auftretende
dunkle Verfarbung des Stuhls kann auf den
Eisengehalt zurlickzuflhren sein und ist
unbedenklich.

Selten:
— Reversible Verfarbung des Zahnbereiches
(siehe Abschnitt 4.4)

Nicht bekannt:

— Bauchschmerzen

— Oberbauchschmerzen

— Gastrointestinale Blutungen

— Reversible Verfarbung der Zunge

— Reversible Verfarbung der Mundschleim-
haut

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Selten:

— Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Haut-
erscheinungen, Exanthem, Hautausschlag
und Urtikaria)

Nicht bekannt:
— Anaphylaktische Reaktion

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Dosierungen ab 20 mg Fe?*/kg KG kénnen
bereits zu Intoxikationserscheinungen fuh-
ren. Bei Dosierungen ab 60 mg Fe2t/kg KG
muss mit dem Auftreten schwerer toxischer
Wirkungen gerechnet werden. Vergiftungen
durch Dosierungen von 200 bis 400 mg
Fe?t/kg KG flhren unbehandelt zum Tode.

Bei Kleinkindern kann eine Gesamtdosis
von 400 mg Fe?* bereits zu einem lebens-
bedrohlichen Zustand fuhren.

Eine Eisenvergiftung kann in Phasen ab-
laufen. In der ersten Phase, ca. 30 Minuten
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bis 5 Stunden nach oraler Aufnahme,
kommt es zu Symptomen wie Unruhe,
Magenschmerzen, Nausea, Erbrechen und
Diarrhde. Der Stuhl ist teerartig schwarz ge-
farbt, das Erbrochene kann Blut enthalten.
Es kénnen sich Schock, metabolische Azi-
dose und Koma entwickeln. Oft tritt danach
eine scheinbare Erholungsphase ein, die
bis zu 24 Stunden anhalten kann. Danach
kommt es erneut zu Diarrhée, Schock und
Azidose. Nach Krampfen, Cheyne-Sto-
ke’'scher Atmung, Koma und Lungenddem
kann der Tod eintreten.

TherapiemaBnahmen

Als spezifisches Antidot steht Deferoxamin
(Desferal®) zur Verfligung. Fur detaillierte
Angaben siehe entsprechende Hersteller-
information.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische  Gruppe: Anti-
andmika, Eisen-haltige Zubereitungen,
Eisen zweiwertig, orale Zubereitungen,
Eisen(ll)glycinsulfat
ATC-Code: BO3AAO1

Der Kérper eines erwachsenen Menschen
enthalt 3—5 g des essenziellen Spurenele-
ments Eisen, hauptséchlich in Form von
Hamoglobin (70 %) und einer Reihe Ham-
oder Nicht-Ham-Eisenenzymen (11 %) bzw.
als Depot-Eisen gespeichert in Ferritin und
Hamosiderin (19 %).

Der tégliche, physiologische Eisenverlust
betrégt etwa 0,6-1,5 mg und wird durch
die Nahrungseisenaufnahme normalerwei-
se genau aufgewogen. Ein Eisenmangel
fUhrt zu einer Hochregulation der Absorp-
tion von mineralischem Eisen im Duodenum.
Allerdings  kénnen groBere Eisenverluste
(z.B. chronischer Blutverlust), aber auch
ein erhohter Eisenbedarf (Schwanger-
schaft, Wachstumsschub) durch Eisen aus
der Nahrung oft nicht ausgeglichen wer-
den. Daneben kann einseitige, vegane oder
hypokalorische Ernédhrungsweise zu Eisen-
mangel fuhren. Eisenmangel fUhrt meist zu
typischen Symptomen wie z. B. Mldigkeit,
Konzentrationsschwéche, Blésse, wobei
diese individuell betrachtet, bei verschiede-
nen Schweregraden des Eisenmangels
auftreten kénnen.

Ein Eisenmangel entwickelt sich stufenwei-
se. Zundchst wird auf das im Korper ge-
speicherte Eisen zurtickgegriffen. Sind die
Speicher erschopft (Erniedrigung des Se-
rum-Ferritins), kommt es zu einer Beein-
tréchtigung der Blutbildung (vermindertes
Hamoglobin). Durch ein erhdhtes Angebot
von gut bioverfigbarem Eisen(ll)-glycin-
sulfat-Komplexsalz kann ein bestehendes
Defizit ausgeglichen werden. Unter der Ei-
sentherapie normalisiert sich zunéchst der
Hamoglobinwert. Im weiteren Therapiever-
lauf werden die Eisenspeicher aufgefullt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

In ferro sanol Tropfen liegt der Wirkstoff
bereits in geldster Form vor. Somit sind die
Voraussetzungen flr eine optimale Absorp-
tion von Eisen geschaffen. Bei Probanden
mit erschopften Eisenreserven betragt die
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relative Bioverfligbarkeit 95 % einer wassri-
gen Eisensulfatlésung (Referenz). Abhangig
vom Ausmaf des bestehenden Eisenman-
gels kann bis zu etwa 40 % der angebote-
nen Menge an zweiwertigem Eisen absor-
biert werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Es gibt keine Hinweise einer potenziellen
Mutagenitat von Eisen bei Saugetierzellen
in vivo. Es liegen keine Langzeitstudien
zum tumorerzeugenden Potenzial vor.

Es liegen keine, dem heutigen Standard
entsprechend durchgeflhrten tierexperi-
mentellen Studien mit ferro sanol Tropfen
bezUlglich méglicher Wirkungen von Eisen-
salzen auf die Fertilitat, embryofetale und
postnatale Entwicklung vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Saccharin-Natrium (Ph.Eur.)
Sorbitol-Lésung 70 % (kristallisierend) (Ph. Eur.)
Schwefelsaure

Gereinigtes Wasser

Orangen-Aroma, natlrlich (enthalt Ethanol)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

ferro sanol Tropfen sind nach Anbruch der
Flasche 3 Monate haltbar. Nach Anbruch
nicht Uber 25 °C lagern.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

ferro sanol Tropfen haben eine gelblich-
griine bis leicht braunliche Farbe. Nach An-
bruch farbt sich die Lésung allmahlich
durch Luftzutritt braun. Deshalb soll die
Flasche stets nach Gebrauch wieder fest
verschlossen werden. Diese Braunfarbung
beeintrachtigt die Wirksamkeit nicht.

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

30 ml Flaschen aus Braunglas (Typ Ill) mit
Tropfenspender aus Polyethylen und einem
Schraubverschluss aus Polypropylen

Packungen mit 1 Flasche zu 30 ml Lésung
Klinikpackungen mit 10 Flaschen zu je 30 ml
Losung

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

UCB Pharma GmbH
Rolf-Schwarz-Schitte-Platz 1
40789 Monheim am Rhein
Telefon: 02173 48 4848
Telefax: 02173 48 4841

8. ZULASSUNGSNUMMER
6160465.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

20. April 2004

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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