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GEBRAUCHSINFORMATION

FerrumHausmann® Sirup

Wirkstoff: Eisen(lll)-hydroxid-Polymaltose Komplex

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir
Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschrei-
bung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss Ferrum Hausmann® Sirup je-
doch vorschriftsméssig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat bendétigen.

Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4
Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt
aufsuchen.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Ferrum Hausmann® Sirup und woftir wird er ange-
wendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Ferrum Haus-
mann® Sirup beachten?

Wie ist Ferrum Hausmann® Sirup einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ferrum Hausmann® Sirup aufzubewahren?
Weitere Angaben

Ferrum Hausmann® Sirup
Wirkstoff: Eisen(lll)-hydroxid-Polymaltose Komplex

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Eisen(lll)-hydroxid-
Polymaltose Komplex

5 ml Sirup enthalten:

172,5-200 mg Eisen(lll)-hydroxid-Polymaltose Komplex,
standardisiert auf 50 mg Eisen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

3,335 mg Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur),
0,935 mg Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur),
Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend, Ph. Eur., ent-
sprechend 1,4 g Sorbitol), 1 g Sucrose (entsprechend 0,2
BE insgesamt) sowie gereinigtes Wasser, Sahne-Aroma
und Natriumhydroxid.

Hinweis flr Diabetiker: 5 ml Sirup enthalten 0,2 BE ins-
gesamt.

Ferrum Hausmann® Sirup ist in
200 ml Sirup (N2) erhéltlich.

Packungen mit

1. WAS IST FERRUM HAUSMANN® SIRUP UND
WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?

1.1 Ferrum Hausmann® Sirup ist ein Mittel gegen
Eisenmangel (Antianamikum)

1.2 von:

Astellas Pharma GmbH
Postfach 80 06 28

81606 Minchen

Tel. (089) 45 44 01

Fax (089) 45 44 13 29
Internet: www.astellas.com/de

hergestellt von:

Vifor (International) AG
Pharmazeutische Produkte
Rechenstrasse 37
CH-9001 St.Gallen

1.3 Ferrum Hausmann® Sirup wird angewendet bei
Eisenmangelzustéanden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
FERRUM HAUSMANN® SIRUP BEACHTEN?

2.1 Ferrum Hausmann® Sirup darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Eisen
(I-hydroxid-Polymaltose Komplex, Natriummethyl-4-
hydroxybenzoat, Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat oder
einem der sonstigen Bestandteile von Ferrum Haus-
mann® Sirup sind,

- wenn Sie an schweren Leber- und Nierenerkrankungen
leiden.

- wenn Sie an einer Eisenspeicherkrankheit (Hé&mochro-
matose) leiden,

- wenn eine Eisenverwertungsstérung (sideroachresti-
sche Anamie, Bleianamie, Thalassémie) vorliegt,

- bei durch Infektionen oder Tumoren verursachte Blut-
armut, sofern nicht gleichzeitig ein Eisenmangel be-
steht,

- bei héamolytischer Andmie (Blutarmut, die durch ver-
klirzte Lebensdauer der roten Blutkérperchen entsteht),

- bei Eisenlberladung.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ferrum

Hausmann® Sirup ist erforderlich

- falls Sie an Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes wie
Magenschleimhautentziindung, Magen- und Darmge-
schwiren und entziindlichen Darmerkrankungen (z. B.
Colitis ulzerosa, M. Crohn) leiden, sind vor der Anwen-
dung Nutzen und Risiko gegeneinander abzuwégen.

Schwangerschaft/Stillzeit

Berichte Uber unerwiinschte Wirkungen nach Einnahme
oraler Eisenpréparate in therapeutischen Dosierungen zur
Behandlung einer Eisenmangel-Blutarmut in der Schwan-
gerschaft sind bisher nicht bekannt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sollten Sie Ferrum
Hausmann® Sirup nur auf Anordnung lhres behandelnden
Arztes einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen Vorsichtsmassnahmen erforder-
lich.

Wichtige Warnhinweise liber bestimmte Bestandteile
von Ferrum Hausmann® Sirup

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol und Sucrose.

Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden pro Tag
bis zu 5,6 g Sorbitol und 4,0 g Sucrose zugefiihrt.

Gelegentlich kdnnen bei der Anwendung von Ferrum
Hausmann® Sirup aufgrund des Sorbitolgehaltes Magen-
Darm-Beschwerden oder eine abflihrende Wirkung auftre-
ten.

Bei Sauglingen und Kleinkindern sollte dieses Arzneimittel
wegen der Méglichkeit einer bisher nicht erkannten ererb-
ten Fructose-Unvertréglichkeit nur nach Ricksprache mit
dem behandelnden Arzt angewandt werden. Ein gesund-
heitliches Risiko besteht auch bei jugendlichen und er-
wachsenen Patienten mit angeborener Fructose-Unver-
traglichkeit, einer Glucose-Galactose-Aufnahmestérung
oder eines Sucrase-lsomaltase-Mangels. Bitte nehmen
Sie Ferrum Hausmann® Sirup erst nach Ruicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Untersuchungen an Ratten mit Tetracyclin, Aluminium-
hydroxid, Acetylsalicylat, Sulfasalazin, Kalziumcarbonat,
Kalziumacetat, Kalzium, Phosphat, Vitamin D, Bromaze-
pam, Magnesiumaspartat, D-Penicillinamin, Methyldopa,
Paracetamol und Auranofin haben keine Wechselwirkun-
gen gezeigt.

Wechselwirkungen mit Nahrungskomponenten, wie Phy-
tinsdure, Oxalsdure, Tannin, Natriumalginat, Cholin und
Cholinsalzen, Vitamin A, Vitamin D3 und Vitamin E, Sojadl
und Sojamehl wurden in In-vitro-Studien ebenfalls nicht
festgestellt.

Eisen(lll)-hydroxid-Polymaltose Komplex kann daher auch
gleichzeitig mit Nahrung verabreicht werden.
Humanstudien haben keine Verringerung der Absorption
von Tetracyclin gezeigt.

Aluminiumhydroxid verringert nicht die Absorption von
Eisen(lll)-hydroxid-Polymaltose Komplex.

2.4 Bei Einnahme von Ferrum Hausmann®

Sirup zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Ferrum Hausmann® Sirup kann ohne weiteres mit Baby-
nahrung, Frucht- und Gemdiseséaften gemischt werden.
Reaktionen mit Nahrungsbestandteilen, die die Resorp-
tion des Eisenkomplexes vermindern kdnnten, treten nicht
ein. Eine unter Umstéanden leichte Braunfarbung der Nah-
rung ist ohne Einfluss auf deren Geschmack.
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3. WIE IST FERRUM HAUSMANN® SIRUP
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Ferrum Hausmann® Sirup immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Sirup zur oralen Einnahme.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis:

Zur Dosierung des Sirups verwenden Sie bitte den beilie-
genden Messbecher.

Die Dosierungsangaben fir Sauglinge, Kleinkinder und
Kinder beziehen sich auf 3 mg Eisen/kg Kérpergewicht pro
Tag.

Séuglinge und Kleinkinder:

2,5-5 ml (25-50 mg Eisen) pro Tag, verteilt auf 1-2 Einzel-
gaben

Kinder:

5-10 ml (50-100 mg Eisen) pro Tag, verteilt auf 2 Einzel-
gaben

Erwachsene:

10-20 ml (100-200 mg Eisen) pro Tag, verteilt auf
2 Einzelgaben

Ferrum Hausmann® Sirup soll mit oder direkt nach den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Behandlungsdauer ist abhéngig von der Eisenstoff-
wechsellage (verminderte Zufuhr, gesteigerter Bedarf,
krankhafte Eisenverluste) und der Normalisierung des ro-
ten Blutbildes. Nach Normalisierung des roten Blutbildes
soll die Therapie mit Ferrum Hausmann® Sirup noch 1-2
Monate fortgesetzt werden, um die Eisenreserven des
Koérpers aufzufiillen. Diese weitere Einnahme soll unter
Kontrolle der Plasmaferritinwerte erfolgen.

Nehmen Sie Ferrum Hausmann® Sirup ohne &rztlichen
oder zahndarztlichen Rat nicht langer als 4 Wochen ein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ferrum
Hausmann® Sirup zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine gréssere Menge Ferrum Hausmann®
Sirup eingenommen haben, als Sie sollten.

Das Eisen liegt im Ferrum Hausmann® Sirup in einer
speziellen komplexartigen Verbindung vor. Die Giftigkeit
dieser Verbindung ist gering. So sind bisher bei Uber-
dosierung weder Vergiftungen noch Eisenuberladungen
mit Ferrum Hausmann® Sirup bekannt geworden.

Als typische Anzeichen einer Eisenvergiftung, wie sie bei
anderen Eisenpraparaten, wie z. B. Eisen(ll) Salzen auftre-
ten, gelten Unruhe, starke Leibschmerzen, heftiges
Erbrechen, Durchfall und schwerer Schock. In einem
solchen Fall ist eine sofortige arztliche Behandlung not-
wendig.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ferrum Hausmann® Sirup
Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héaufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr haufig: Haufig:

mehr als 1 von 10 Be- mehr als 1 von 100 Be-
handelten handelten

Gelegentlich: Selten:

mehr als 1 von 1000 Be- | mehr als 1 von 10000 Be-
handelten handelten

Sehr selten:

1 oder weniger von 10000 Behandelten einschliesslich
Einzelfalle

4.1 Nebenwirkungen

Sehr selten kann es zu Bauchschmerzen, Verstopfung,
Durchfall, Ubelkeit, Magenbeschwerden, Verdauungs-
stérung (Dyspepsie), Erbrechen oder zu folgenden Haut-
reaktionen kommen: Nesselsucht, R6tung, Hautausschlag
(Exanthem) und Juckreiz.

Wie bei allen oralen Eisenpréparaten kann wahrend der
Behandlung eine Dunkelfarbung des Stuhles auftreten.
Diese ist unbedenklich.

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat und Natriumpropyl-4-
hydroxybenzoat kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen,
auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Bitte beachten Sie auch die unter 2.2. aufgefihrten Infor-
mationen «Warnhinweise Uber bestimmte Bestandteile
von Ferrum Hausmann® Sirup».

4.2 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. WIE IST FERRUM HAUSMANN® SIRUP
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Faltkarton
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Der Sirup ist nach Anbruch 2 Monate haltbar.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 25 °C aufbewahren.

Stand der Information: Juli 2005

6. WEITERE ANGABEN
Liebe Patientin, lieber Patient!

Mit dem Ferrum Hausmann® Sirup haben Sie ein Préparat
zur Behandlung von Eisenmangel erhalten. Eisen ist ein
lebenswichtiger Mineralstoff, der fir die Blutbildung
benétigt wird. Es ist ein unentbehrlicher Bestandteil der
roten Blutkérperchen, deren Aufgabe der Sauerstofftrans-
port ist. Normalerweise wird der Eisenbedarf des Kérpers
durch eine ausgewogene Erndhrung gedeckt. Auch ist der
Kérper in der Lage, eine bestimmte Menge Eisen zu spei-
chern. In bestimmten Situationen kann der Eisenbedarf
aber nicht ausschliesslich durch die Nahrungsaufnahme
ausgeglichen werden. So z. B. wenn ein erh6hter Eisen-
bedarf besteht, wie bei Sduglingen, Kleinkindern und Ju-
gendlichen in Wachstumsphasen, bei Schwangeren und
Frauen, die stillen, bei Fastenkuren und bei vegetarischer
Erndhrungsweise oder wenn es zu erhdhten Eisenverlus-
ten (bei Blutungen, Menstruation, Blutspenden, Verlet-
zungen usw.) gekommen ist. In einer solchen Situation
entleeren sich die Eisenspeicher, und bei andauerndem
Eisenmangel werden weniger rote Blutkérperchen gebil-
det. Eisenmangel &ussert sich durch Bldsse, Schleim-
hautverdnderungen, Kurzatmigkeit, schnelle Ermidbar-
keit, Infektneigung und gelegentlich auch durch brichige
Fingerndgel und Haarausfall. Eisenmangel ist eine der
héufigsten Mangelkrankheiten. Man vermutet, dass bei
ca. der Hélfte aller Frauen im gebérféhigen Alter ein Eisen-
mangel vorliegt. Ferrum Hausmann® Sirup enthélt einen
speziellen Komplex aus Eisen und einer stdrkedhnlichen
Verbindung. Dieses komplexe Eisen ist mit Eisensalzen
nicht vergleichbar. Es zeichnet sich dadurch aus, dass es
den Magen schont, die Zadhne nicht verférbt und keinen
metallischen Geschmack hat. Das komplexe Eisen kann
vom Kdrper gut genutzt werden und fehlendes Eisen ver-
héltnismdssig rasch ersetzen. Es bestehen keine Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder mit Nah-
rungsmitteln. Ferrum Hausmann® gibt es noch in weiteren
Darreichungsformen: als Lésung (Tropfen) fiir Sduglinge,
Kinder und Erwachsene und als Retardkapseln fir Er-
wachsene und Kinder ab 12 Jahren.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung.
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