GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Floradix®mit Eisen

Losung zum Einnehmen
Fiir Erwachsene und Heranwachsende ab 6 Jahren

Wirkstoff: Eisen(ll)-gluconat

Salus

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthlt wichtige Informationen fiir Sie, was
Sie bei der Anwendung des Arzneimittels beachten sollten.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss FLORADIX® MIT EISEN jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt

aufsuchen.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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Indikationsgruppe und Anwendungsgebiete
Wichtige Hinweise vor der Anwendung
Hinweise zur Einnahme/Anwendung
Nebenwirkungen

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit
Zusammensetzung und Inhalt der Packung
Weitere Informationen

Indikationsgruppe und
Anwendungsgebiete

Eisenmangelprophylaktikum

Bei erh6htem Eisenbedarf, wenn ein Risiko
fiir die Entstehung eines Eisenmangels
erkennbar ist.
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Wichtige Hinweise vor der
Anwendung

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie FLORADIX® MIT EISEN nicht

einnehmen?

Sie diirfen FLORADIX® MIT EISEN nicht ein-
nehmen,

e bei Eisenkumulation, Eisenverwertungs-
stdrungen

o wenn lhnen bekannt ist, dass Sie auf
einen der Inhaltsstoffe tiberempfindlich
reagiert haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaR-
nahmen fiir die Anwendung

Was miissen Sie vor Einnahme von
FLORADIX® MIT EISEN beachten?

Um das Risiko einer méglichen Eisen-
tberdosierung zu vermeiden, ist beson-
dere Vorsicht geboten, falls didtetische
oder andere Eisensalz-Erganzungen ver-
wendet werden.

Bei vorbestehenden Entziindungen oder
Geschwiiren der Magen-Darmschleim-
haut sollte der Nutzen der Behandlung
sorgfaltig gegen das Risiko einer Ver-
schlimmerung der Magen-Darmerkran-
kung abgewogen werden.

FLORADIX® MIT EISEN kann schadlich fiir
Zahne sein (Karies).

Kinder

Was miissen Sie bei Kindern und Jugendli-
chen beachten?

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern unter 6 Jahren liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. Daher sollte
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2.6
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FLORADIX® MIT EISEN bei Kindern dieser
Altersklasse nicht angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Was miissen Sie in Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie
FLORADIX® MIT EISEN nur einnehmen, wenn
lhr Arzt bei Ihnen einen Eisenmangel festge-
stellt hat. Wenn Sie stillen, sollten Sie
FLORADIX® MIT EISEN nur auf Anordnung
lhres Arztes einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
weitere Bestandteile von FLORADIX® MIT
EISEN:

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose und Fruc-
tose. Bitte nehmen Sie FLORADIX® MIT EISEN
erst nach Riicksprache mit ihrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln

e Fisensalze verringern die Resorption von Te-
tracyclinen, Penicillamin, Goldverbindungen,
Levodopa und Methyldopa

Eisensalze beeinflussen die Resorption von
Chinolon-Antibiotika (z.B. Citproﬂoxazin,
Levofloxazin, Norfloxazin, Otloxazin)

Eisensalze vermindern die Resorption von
Thyroxin bei Patienten, die eine Substitu-
tionstherapie mit Thyroxin erhalten.

Die Resorption von Eisen wird durch gleich-
zeitige Anwendung von Cholestyramin,
Antacida (Ca++, Mg++, Al+++-Salze)
sowie Calcium- und Magnesium-Ergan-
zungspraparaten herabgesetzt.

Die gleichzeitige Einnahme von Eisensalzen
mit Salicylaten oder nichtsteroidalen Anti-
rheumatika kann die Reizwirkung des Eisens
auf die Schleimhaut des Magen-Darm-Trak-
tes verstarken.

Eisenbindende Substanzen wie Phosphate,
Pyruvate oder Oxalate sowie Milchprodukte,
Kaffee und schwarzer und griiner Tee hem-
men die Eisenresorption.

FLORADIX® MIT EISEN sollte entweder eine
halbe Stunde vor oder 2 Stunden nach diesen
Substanzen eingenommen werden. Bitte infor-
mieren Sie lhren Arzt oder Apotheker oder eine
andere in einem Heilberuf tatige, qualifizierte
Person, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen

bitte wenden =>



oder anwenden bzw. vor kurzem eingenommen
oder angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

3.2

Hinweise zur Einnahme

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Bitte halten Sie sich an die Dosierungsanlei-
tung, da FLORADIX® MIT EISEN sonst nicht
richtig wirken kann.

Dosierung:

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwach-

sene und Heranwachsende ab 10 Jahren 3 x 15 ml
pro Tag mit dem beiliegenden Messbecher ein.
45 ml FLORADIX® MIT EISEN enthalten 36,8 mg
verwertbares Eisen(ll).

Kinder von 6-10 Jahre:

2x15ml.

30 ml FLORADIX® MIT EISEN entsprechen

24,5 mg Eisen(ll).

Die Anwendung ist bei Kindern unter 6 Jahren
nicht vorgesehen.

Art der Anwendung:

Vor Gebrauch schiitteln. Die Einnahme erfolgt
am besten gekiihlt %2 Stunde vor den Mahlzeiten.
Dauer der Anwendung:

Bei Fragen zur Klarung der Dauer der Anwen-
dung fragen Sie bitte den Arzt oder Apotheker.
Hinweis fiir Diabetiker:

15 ml entsprechen 0,3 BE.

Uberdosierung und Anwendungsfehler
Wenn Sie eine wesentlich gréBere Menge
FLORADIX® MIT EISEN eingenommen haben als
Sie sollten:

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann
iiber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden. Mdglicherweise treten die unten
aufgefiihrten Nebenwirkungen verstarkt auf.
Wenn Sie die Einnahme von FLORADIX® MIT
EISEN vergessen haben,

nehmen Sie beim nédchsten Mal nicht etwa die
doppelte Menge, sondern fiihren Sie die An-
wendung, wie in der Dosierungsanleitung be-
schrieben, fort.
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Aufbewahrungshinweise und
Haltbarkeit

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel (Umkarton) und dem Behaltnis
(Etikett) angegebenen Verfalldatum (Datum
nach ,verwendbar bis"”) nicht mehr verwenden.
Nicht iiber 25° C aufbewahren.

Die Flasche muss nach Gebrauch sofort ver-
schlossen und im KiihIschrank aufoewahrt
werden.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses:
4 Wochen.

Zusammensetzung und Inhalt der
Packung

100 ml (entsprechend ca. 109 g) Fliissigkeit ent-
halten als Wirkstoff:

703,3 - 773,9 mg Eisen(ll)-gluconat (Ph. Eur)
entsprechend 81,75 mg Eisen(ll)-lonen.
Sonstige Bestandteile:

Ascorbinsdure, wassriger Auszug (1:28,2) aus
einer Mischung von Hibiskusbliiten, Bitterer
Fenchel, Mohrriibe, Queckenwurzelstock,
Schafgarbenkraut, Angelikawurzel, Schachtel-
halmkraut, Spitzwegerichblétter, Wacholder-
beeren, Wegwartenwurzel, Bitterorangenschale
(3:2,3:2,3:2,3:2,3:1,15:1,15:1,15:1,15:1:0,64),
Auszugsmittel Wasser, Hefeautolysat, Trauben-
saft-Konzentrat rot, Kirschsaft-Konzentrat,
Birnensaft-Konzentrat, Brombeersaft-Konzen-
trat, schwarzes Johannisheersaft-Konzentrat,
Honig, Hagebutten-Dickextrakt, Fructose-Sirup
70%ig, Orangenaroma, Apfelsinenaroma, Wasser.
Inhalt und Darreichungsform:

10 ml, 15 ml, 20 ml, 250 ml, 500 ml, 700 ml,

2 x 500 ml, 3 x 500 ml Fliissigkeit

15 ml unverkaufliches Muster

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Handel gebracht.

Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann FLORADIX® MIT El-

SEN Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten mssen.

Mdgliche Nebenwirkungen:

e Es konnen allergische Reaktionen auftreten.
Bei den ersten Anzeichen einer allergischen
Reaktion (z.B. Gesichtsschwellung, Hautaus-
schlag) soll die Einnahme von FLORADIX®
MIT EISEN sofort beendet werden.

druck, Vollegefiihl und Verstopfung.

Wie bei allen eisenhaltigen Arzneimitteln
kann eine vollig harmlose Dunkelfarbung des
Stuhls auftreten. Diese Stuhlfarbung ist un-
bedenklich.

Durch die Einnahme von fliissigen Eisenpra-
paraten kann es in Einzelféllen zu Dunkelfar-
bungen der Zahnoberflachen kommen, die
durdch griindliches Zahneputzen entfernbar
sind.

Die Haufigkeit des Auftretens der Nebenwirkun-

gen ist nicht bekannt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

Gastrointestinale Storungen, wie z.B. Magen-
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Weitere Informationen

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

SALUS Pharma GmbH
BahnhofstraBe 24

83052 Bruckmiihl
info@saluspharma.de

Zulassungsinhaber:

SALUS Haus GmbH & Co. KG
BahnhofstraBe 24

83052 Bruckmiihl

Weitere Hinweise

Ein erhchter Eisenbedarf besteht insbesondere
bei erhohtem Eisenverlust, z.B. bei der Menstrua-
tion. Weiterhin besteht ein erhohter Eisenbedarf
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit so-
wie in der Erholungszeit nach Krankheiten.

Diese Information wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Juni 2014.
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