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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Losferron® 80,5 mg Brausetabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Eine Brausetablette enthalt 695 mg Eisen(ll)-
gluconat (Ph. Eur.), entsprechend 80,5 mg
Eisen(ll)-lonen.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Natriumverbindungen.

Dieses Arzneimittel enthalt 1,1 mg Sorbitol
und 0,15 mg Benzylalkohol pro Brausetab-
lette.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Brausetablette
Losferron sind graugrinlich-wei3 gespren-
kelte, runde Brausetabletten.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Nachgewiesene Eisenmangelzustande -
insbesondere Eisenmangelanamien — ver-
ursacht durch:

— vermehrten Eisenverlust (z.B. bei ver-
starkten Regelblutungen; nach Operatio-
nen, Blutspenden; bei Blutungen infolge
Erkrankungen des Verdauungstraktes)

— verminderte Eisenresorption (z.B. nach
Entfernung von Magen- oder Darmab-
schnitten)

— erhoéhten Eisenbedarf (z.B. in der
Schwangerschaft).

Lasferron wird angewendet bei Erwachse-
nen und Kindern ab 16 kg Kérpergewicht.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Die Standarddosis betrégt 1 Brausetablette
pro Tag, bei hdhergradigen Andmien 2 bis
3 Brausetabletten taglich.

Kinder und Jugendliche

FUr Kinder betréagt die tagliche Dosis 3—-5 mg
Fe(ll)-lonen/kg Kdrpergewicht. Kinder ab
16 kg Kérpergewicht und Jugendliche neh-
men eine Brausetablette pro Tag.

Wegen der Gefahr einer moglichen Eisen-
vergiftung sollte diese Dosierung nicht Uber-
schritten werden.

Lasferron darf bei Kindern unter 16 kg Kor-
pergewicht nicht angewendet werden (siehe
Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung

Nach Auflésung in %2 bis 1 Glas Wasser
werden die Brausetabletten 2 bis 1 Stunde
vor den Mahlzeiten eingenommen.

Im Bedarfsfall kann die Brausetablette auch
in Vitamin-C-haltigem Fruchtsaft gelost wer-
den.

Bei Kindern kann die Lésung zwecks noch
besserer Vertraglichkeit fur den kindlichen
Magen mit der Nahrung vermischt werden.

Beim Auftreten von Magen-Darm-Storungen
empfiehlt sich eine Reduktion der Einzel-
dosen oder die Einnahme der Brausetablet-
ten moglichst zu fleischreichen und Vita-
min-C-haltigen Mahizeiten.

Dauer der Anwendung

Grundsatzlich ist eine Eisentherapie Uber
langere Zeit durchzufihren. Um bei Eisen-
mangelanédmie einen Therapieerfolg zu er-
zielen, ist die Anwendung von L&sferron
Uber einen Zeitraum von mindestens 8 Wo-
chen erforderlich.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Benzylalkohol oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

— Eisenverwertungsstérungen (sideroach-
restische Andmien, Bleianamien, Thalass-
amien, Porphyria cutanea tarda)

— EisenUberladung des Korpers (Hamo-
chromatosen, hamolytische An&mien)

— Sauglinge und Kinder unter 16 kg Korper-
gewicht.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Patienten mit bestehenden gastrointes-
tinalen Erkrankungen wie chronisch-entzind-
lichen Darmerkrankungen, Darmstenosen,
Divertikeln, Gastritis, Magen- und Darmge-
schwdren ist besondere Vorsicht geboten.

Eine Brausetablette enthalt 9,5 mmol
(220 mg) Natrium, entsprechend 11 % der
von der WHO empfohlenen maximalen tag-
lichen Natriumaufnahme.

Die Tageshochstdosis dieses Arzneimittels
entspricht 33 % der von der WHO empfohle-
nen maximalen t&glichen Natriumaufnahme.
Losferron wird als natriumreich eingestuft.
Dies ist besonders zu berticksichtigen bei
Personen unter Natrium-kontrollierter (na-
triumarmer/kochsalzarmer) Diat.

GroBe Mengen Benzylalkohol sollten wegen
des Risikos der Akkumulation und Toxizitat
(metabolische Azidose) nur mit Vorsicht und
wenn absolut nétig angewendet werden,

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

insbesondere bei Personen mit einge-
schrankter Leber- und Nierenfunktion und in
der Schwangerschaft und Stillzeit.

Bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) soll das
Arzneimittel aufgrund von  Akkumulation
nicht langer als eine Woche angewendet
werden.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Resorption von Tetracyclinen, Penicill-
amin, Levodopa, Carbidopa, Methyldopa,
Thyroxin und Ciprofloxacin wird durch
gleichzeitige Einnahme von Ldsferron ver-
mindert.

Antazida (Al-, Mg-, Ca-haltig) sowie Cole-
styramin verringern die Eisenresorption.

Zwischen der Einnahme von Lésferron und
der Einnahme von allen o0.g. Préparaten
sollten mehrere Stunden liegen.

Nahrungsbestandteile vegetarischer Kost
(Eisenkomplexbildner wie z.B. Phosphate,
Phytate, Oxalate) und Inhaltsstoffe von Tee,
Kaffee und Milch beeintrachtigen die Eisen-
resorption.

Stillzeit

Bei Beachtung der vorgeschriebenen Do-
sierung bestehen keine Bedenken gegen
die Einnahme von Ldsferron wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Losferron hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstich-
tigkeit und die Féahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Siehe unten stehende Tabelle

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Organsystemklassen (MedDRA) | Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100) | Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. Hauterscheinungen)

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

farbung des Stuhles

Magen-Darm-Stérungen (epigas-
trische Schmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Obstipation oder
Diarrh®), unbedenkliche Schwarz-

schwerden am Verabreichungsort

Allgemeine Erkrankungen und Be- | Zahnverfarbung (durch intensive
Reinigung der Zahne zu beseitigen
bzw. durch Verwendung eines
Trinkhalms vermeidbar)

001268-45584
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4.9 Uberdosierung

Akute Intoxikationen sind haufig ein padiat-
risches Problem und koénnen nach Ein-
nahme von 20 mg Fe/kg Kérpergewicht auf-
treten.

Symptome

Phase | (innerhalb der ersten 6 Stunden):
gastrointestinale Symptome - Ubelkeit,
Erbrechen, Hamatemesis, abdominale
Schmerzen, blutige Diarrhden sowie Leuko-
zytose, Fieber, Lethargie und Hypotension.

Phase Il (bis zur 24. Stunde):
anscheinende allgemeine Verbesserung.

Phase Il (bis zur 36. Stunde):
Schock (Hypovoldmie) und metabolische
Azidose.

Phase IV (2. bis 4. Tag):
Hepatische Nekrose; u.U. Konvulsionen,
Atemldhmung, Koma.

Phase V (2. bis 4. Woche):
Pylorusstenose.

Dosen ab 60 mg Fe/kg Kérpergewicht sind
beim Kind potenziell letal.

NotfallmaBnahmen und Gegenmittel

— Symptomatische Therapie bei Schock
und metabolischer Azidose.

- Magenspullung mit 1-3%iger Natrium-
hydrogencarbonat-Ldsung. Anschlie-
Bend 3 bis 5 g Deferoxamin instillieren
(Erwachsene bis 10 g).

— Verabreichung von Magnesiumsulfat.

— Bei schweren Symptomen bzw. Serum-
Eisenspiegel > 350 pug/100 ml: i.m. De-
feroxamin-Injektionen (90 mg/kg bis max.
1 g pro Einzeldosis), evtl. Wiederholung.

— Bei Schock: i.v. Deferoxamin-Infusion
(max. 15 mg/kg/h).

— Bei Anurie: Hamodialyse.

Die langjahrige Einnahme von hohen Eisen-
dosen, soweit sie flr den individuellen Eisen-
bedarf nicht benétigt wird, kann zu chro-
nischen Intoxikationen mit dem typischen
Krankheitsbild der Hamochromatose flhren.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antian-
amika, Eisen-haltige Zubereitungen (Eisen,
zweiwertig, orale Zubereitungen)
ATC-Code: BO3AAO3

Bei Eisenmangelzustdanden werden nach
Resorption die zugefihrten Eisenionen zur
Synthese des Hamoglobins sowie anderer
eisenhaltiger Proteine und Enzyme verwen-
det. Andmie und Symptome des Eisenman-
gels werden dadurch beseitigt.

Bei genligender Therapiedauer werden zu-
satzlich die Eisendepots wieder aufgefiillt.

Bei Probanden mit experimenteller Eisen-
mangelanéamie wurde im Laufe einer drei-
monatigen Eisentherapie die Hamoglobin-
und Ferritin-Regeneration als MaB3 fir die
antiandmische Wirkung und Wiederauffll-
lung der Eisenreserve untersucht. Hierbei
zeigte sich zwischen Losferron und einer
Eisen(ll)-sulfat-Kapsel mit anerkannt hoher
Bioverflgbarkeit kein signifikanter Unter-
schied, so dass Losferron der Gruppe der

hochwirksamen Eisenpréparate zugeordnet
werden kann.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von Eisen findet Uberwie-
gend im oberen Dinndarm statt. Sie ist im
Duodenum am stérksten und nimmt aboral-
warts progressiv ab. Aufgrund der besonde-
ren Darreichungsform von Losferron werden
die Eisenionen in wassriger Losung ver-
diinnt und haben durch diese optimale Ver-
teilung Kontakt mit allen Resorptionsstellen
des Gastrointestinaltraktes.

Maximale Plasma-Eisenkonzentrationen
werden ca. 2—3 Stunden nach Einnahme
des Préparates beobachtet, wobei der An-
stieg sowohl von individuellen Faktoren als
auch vom AusmaB des Eisenmangels ab-
hangt. Im Laufe der darauf folgenden Stun-
den wird das resorbierte Eisen, das im Blut
an das Transportprotein Transferrin gebun-
den ist, ins Knochenmark und ins retikuloen-
dotheliale System aufgenommen, um in die
Hamoglobin-Molekle und andere eisenhal-
tige Proteine inkorporiert zu werden.

Bioverflgbarkeit

Die Postabsorptions-Serumeisenanstiege
nach Losferron bzw. einer Standard-
Eisen(ll)-ascorbatldsung als Referenzpro-
dukt mit 100%iger relativer Bioverflgbarkeit
wurden im Rahmen einer pharmakokineti-
schen Studie bei Probanden mit experimen-
teller Eisenmangelanamie verglichen. Fur
Ldsferron ergab sich eine Bioverfligbarkeit
von 73 % (Median) bzw. 89 % (Mittelwert).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

siehe Abschnitt 4.9

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasserfreie Citronensaure (Ph. Eur.)
Natriumhydrogencarbonat

Weins&ure

Natriumcarbonat

Ascorbinsaure

Orangenaroma (u.a. Vanillin, Benzylalkohol,
Sorbitol (E 420))

Natriumcyclamat

Saccharin-Natrium

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren. Die
Tablettenrdhre fest verschlossen halten, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Tablettenrdhrchen in einer Faltschachtel

Packung mit 20 Brausetabletten

Packung mit 50 Brausetabletten

Packung mit 100 Brausetabletten
Klinikpackung mit 500 (25 x 20) Brauseta-
bletten

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
MUnchener StraBe 15
06796 Brehna
Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

8. ZULASSUNGSNUMMER
7087.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/ VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

22. Oktober 1985/28. Dezember 2001

10. STAND DER INFORMATION
10.2019

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

001268-45584
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