1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Eisensulfat Lomapharm 50 mg

Filmtablette

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthélt:

Getrocknetes Eisen(ll)-sulfat 151,118 - 154,553 mg (entsprechend 50 mg Eisen(11)-lonen)
Sonstige(r) Bestandteil(e) mit bekannter Wirkung: Enthalt Lactose und Sucrose (Saccharose).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Zur Behandlung von Eisenmangelzustdnden

Eisensulfat Lomapharm 50 mg wird angewendet bei Erwachsenen und Kindern ab einem
Korpergewicht von 25 Kkg.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene nehmen 4 mal taglich 1 Filmtablette Eisensulfat Lomapharm 50 mg ein.
Kinder ab einem Kdrpergewicht von 25 kg nehmen 3 mal taglich eine Filmtablette
Eisensulfat Lomapharm 50 mg ein.

Die Anwendung bei Kindern mit einem Kdrpergewicht unter 25 kg ist nicht vorgesehen.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Nierenfunktion/Leberfunktion gibt es
keine hinreichenden Daten.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sollen morgens niichtern bzw. jeweils 1 Stunde vor den Mahlzeiten mit ausreichend
Flussigkeit eingenommen werden, um maogliche Schadigungen der Schleimhaut durch stecken
gebliebene Tabletten zu verhindern.

Die Tabletten diirfen nicht gelutscht, zerkaut oder langer im Mund gelassen werden, sondern sind
unzerkaut mit Wasser zu schlucken.

Je nach gastrointestinaler Vertraglichkeit sind die Tabletten vor oder zu den Mabhlzeiten einzunehmen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung. Grundsétzlich ist eine
Eisentherapie, um einen Therapieerfolg zu erzielen, liber einen Zeitraum von mindestens 8 Wochen
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erforderlich. Nach Normalisierung des Hb-Wertes sollte zum Auffullen des Eisen-Depots noch 6-8
Wochen weiter behandelt werden.

4.3 Gegenanzeigen
Eisensulfat Lomapharm 50 mg darf nicht angewendet werden bei:

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, getrocknetes Eisen(ll)-sulfat oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

o Eisenverwertungsstérungen (sideroachrestische Anamie, Bleianamie, Thalassdmie)

e Eisenkumulation (H&mochromatose, chronische Hamolysen)

e Andmien, die nicht auf einem Eisenmangel beruhen.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnhahmen fir die Anwendung

Aufgrund des Risikos von Mundulzera und Zahnverfarbungen dirfen die Tabletten nicht gelutscht,
gekaut oder langer im Mund gelassen werden, sondern sind unzerkaut mit Wasser zu schlucken.

Um das Risiko einer mdglichen Eiseniliberdosierung zu vermeiden, ist besondere Vorsicht geboten,
falls didtetische oder andere Eisensalz-Erganzungen verwendet werden.

Bei vorbestehenden Entziindungen oder Geschwiiren der Magen-Darmschleimhaut sollte der Nutzen
der Behandlung sorgfaltig gegen das Risiko einer Verschlimmerung der Magen-Darmerkrankungen
abgewogen werden.

Fir Lactose:
Patienten mit der seltenen hereditdren Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten Eisensulfat Lomapharm 50 mg nicht einnehmen.

Fir Saccharose:
Patienten mit der seltenen hereditéren Fructose—Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption oder
Saccharase-1somaltase-Mangel sollten Eisensulfat Lomapharm 50 mg nicht einnehmen.

Eine Uberdosierung kann vor allem bei Kindern mit einem Kérpergewicht unter 25 kg zu
Vergiftungen fuhren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

o Eisensalze vermindern die Resorption von Tetracyklinen, Penicillamin, Levodopa und
Methyldopa.

e Eisensalze beeinflussen die Resorption von Chinolon-Antibiotika (z.B. Ciprofloxazin,
Levofloxazin, Norfloxazin, Ofloxazin).

o Eisensalze vermindern die Resorption von Thyroxin bei Patienten, die eine Substitutionstherapie
mit Thyroxin erhalten.

o Die Resorption von Eisen wird durch die gleichzeitige Anwendung von Cholestyramin, Antacida
(Ca™, Mg*, Al*** -Salze) sowie Calcium- und Magnesium —Ergénzungs-préaparaten herabgesetzt.

e Die gleichzeitige Einnahme von Eisensalzen mit nichtsteroidalen Antirheumatika kann die
Reizwirkung des Eisens auf die Schleimhaut des Magen-Darm-Traktes verstérken.

¢ Eisenbindende Substanzen wie Phosphate, Phytate oder Oxalate sowie Milch, Kaffee und Tee
hemmen die Eisenresorption.

Eisensulfat Lomapharm 50 mg sollte nicht innerhalb der folgenden 2-3 Stunden nach Verabreichung
einer der oben genannten Substanzen eingenommen werden.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
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Zur Anwendung von Eisensulfat Lomapharm 50 mg in der Schwangerschaft liegen keine
kontrollierten Studien vor. Berichte Gber unerwiinschte Wirkungen nach Einnahme oraler
Eisenpraparate in therapeutischen Dosierungen zur Behandlung von Anamien in der Schwangerschaft
sind bisher nicht bekannt. Schadigungen des Feten und Aborte wurden nach akuten
Eisenintoxikationen beobachtet.

Eine Behandlung mit Eisensulfat Lomapharm 50 mg sollte nur nach einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-
Abwaégung erfolgen und die héhere Dosierung von 4 mal eine Filmtablette Eisensulfat Lomapharm 50
mg pro Tag nicht tber einen langeren Zeitraum verordnet werden.

Eisenpréparate sind nur unzureichend im Tierversuch auf reproduktionstoxische Eigenschaften
geprdft.

Stillzeit
Eisensulfat Lomapharm 50 mg sollte in der Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
verordnet werden.

Fertilitat
Es liegen keine Fertilitatsstudien vor.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeitsangaben zu den im Folgenden genannten Nebenwirkungen variieren in der zugrunde
liegenden Literatur erheblich. Aussageféhige Studien mit Angabe von ausreichenden
Patientenpopulationen liegen nicht vor.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héaufig (>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 (auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Héaufig:

Eine Dunkelfarbung des Stuhles infolge des entstandenen schwarzen Eisen-Sulfides ist ein
héufig zu beobachtendes, jedoch véllig unbedenkliches Phdnomen nach Einnahme oraler
Eisenpraparate.

Gelegentlich:
Gelegentlich treten gastrointestinale Stérungen und Verstopfungen (Obstipation) auf. Eine
Verstopfung kann durch ausgleichende Erndhrung behoben werden.

Nicht bekannt:
Mundulzera*

* im Zusammenhang mit einer nicht ordnungsgeméfien Verabreichung, wenn die Tabletten
gekaut, gelutscht oder langer im Mund gelassen werden. Bei dlteren Patienten oder Patienten
mit Schluckbeschwerden besteht zudem das Risiko von 6sophagealen Lasionen oder
bronchialer Nekrose, wenn die Tabletten falsch eingenommen werden.

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten:
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In seltenen Fallen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Hauterscheinungen)
auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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

4.9 Uberdosierung

Um das Risiko einer méglichen Eisentuiberdosierung zu vermeiden, ist besondere Vorsicht geboten,
falls diétetische oder andere Eisensalz-Ergédnzungen verwendet werden. Diese sollten bei der
Dosierung von Eisensulfat Lomapharm 50 mg beriicksichtigt werden.

Bei vor bestehenden Entziindungen oder Geschwiiren der Magen-Darmschleimhaut sollte der Nutzen
der Behandlung sorgfaltig gegen das Risiko einer Verschlimmerung der Magen-Darmerkrankungen
abgewogen werden.

a) Symptome einer Intoxikation:
Die Vergiftung mit oralen Eisenpraparaten ist selten; meist sind Kinder betroffen.

Eisen fiihrt lokal zu schweren Korrosionen des Magen-Darm-Trakts, das resorbierte Eisen zu
schweren Schadigungen im Nervensystem und in der Leber.

30 bis 120 Minuten nach der Einnahme kommt es zu Erbrechen, Magenschmerzen und
Durchfall, gefolgt von einem Schock. Nach ungefahr 20 Stunden entwickelt sich ein
schwerer Kreislaufkollaps, dann treten Cheyne-Stokesssche Atmung, Konvulsionen und
manchmal eine toxische Hepatitis auf.

b) Therapie der Intoxikationen

Die Therapie der Eisenvergiftung erfolgt durch Eisenbindung mit Deferoxamin. Intravendse
Gaben erhéhen die Eisenausscheidung Uber die Nieren.

Zusétzliche Kreislaufhilfe sowie Magenspulung mit 1 bis 3 %iger Natriumhydrogen-
carbonat-L6sung.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiandmikum, ATC-Code: BO3AAQ7

Eisen kommt als Bestandteil des roten Blutfarbstoffs (Hdmoglobin) und zahlreicher Enzyme
(z.B.Zytochromoxidase, Peroxidase, Katalase) eine zentrale Bedeutung im Stoffwechselgeschehen zu.
Durch Eisenmangel werden nahezu alle Zellfunktionen beeintrachtigt, insbesondere die mit hohem
Sauerstoffbedarf verbundenen Vorgange, wie z. B. Wachstumsprozesse. Die mit der Nahrung
aufgenommenen Eisenmengen sind jedoch relativ gering, so dass gréRere Verluste damit kaum
auszugleichen sind, sondern eine orale Substitution erforderlich wird.

Der Tagesbedarf liegt fir Manner, fir Frauen nach der Menopause und fir Kinder bei etwa 0,5 - 1 mg
Eisen, fur jungere Frauen und Jugendliche bei etwa 1 - 2 mg, fiir Schwangere bei etwa 2 — 5 mg und
fur Sauglinge bei 0,5 - 1,5 mg. Bei einer durchschnittlichen Resorptionsquote von 10 % ist mindestens
die 10- fache Menge taglich oral zuzufiihren, um den Bedarf zu decken. Beim Erwachsenen finden
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sich etwa 2,5 g Eisen als Hdmoglobineisen, 1,5 g als Depoteisen, weniger als 0,4 g als
Myoh&moglobineisen, weniger als 0,1 g als Enzymeisen und etwa 4 mg als Transferrineisen im
Organismus.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eisen wird mittels des mukosalen Transferrins vorzugsweise im oberen Diinndarmbereich
bedarfsabhéngig resorbiert. Eisen(Il1)-Salze sind dort stérker ionisiert und besser bioverfiigbar als
Eisen(l11)-Salze. Die Resorptionsquote des Nahrungseisens liegt im Mittel bei 5 - 15 % (im Mittel 0,5
- 1,5 mg taglich), sie nimmt gewdhnlich bei erschopften Eisenreserven zu und mit zunehmender
Eisenmenge ab. Im Plasma wird Eisen von Plasmatransferrin gebunden, tberschiissiges Eisen wird als
Ferritin oder Hamosiderin im retikuloendothelialen System gespeichert und bei Bedarf mobilisiert.

Eisensulfat Lomapharm 50 mg soll 1 Stunde vor oder eventuell zwischen den Mahlzeiten gegeben
werden, da Nahrungsmittel die Resorption beeintrédchtigen kénnen. Eine verminderte Verfugbarkeit
fur die Resorption ergibt sich durch die Bildung schwerltslicher Eisenverbindungen mit Phytaten
(Getreide), Phosphaten (Milch), Oxalaten (Spinat, Rhababer), Tannin (Tee).

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Es liegen keine, dem heutigen Standard entsprechend durchgefiihrte tierexperimentelle Studien mit
Eisensulfat Lomapharm 50 mg beziglich moglicher Wirkungen von Eisensalzen auf die Fertilitat,
embryofetale und postnatale Entwicklung vor.

Es gibt keine Hinweise einer potentiellen Mutagenitét von Eisen bei S&ugetierzellen in vivo. Es liegen
keine Langzeitstudien zum tumorerzeugenden Potential vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin

Calciumstearat (Ph. Eur.)
Lactose-Monohydrat

Copovidon

Macrogol 4000

Talkum

Calciumcarbonat E 170

Kakaobutter

Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Schellack

Isomalt

Cellulosepulver

Maisstérke
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.)
Natriumdodecylsulfat

Sucrose (Saccharose)

Povidon K25

Eisenoxide und -hydroxide (E172)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
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36 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung

Nicht iber 30 °C lagern.

6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses

Priméarverpackung (Durchdriickpackung):

kindersicherer Pergamin-Verbund mit Aluminiumfolie zur Siegelung gegen kindersichere
PVC/PVDC-Folie,

weil’ opaque.

Sekundérverpackung (duBere Umhullung):

Faltschachtel nach DIN 55522, Form B1, mit Magazinschlitz aus Chromo- oder Duplexkarton mit
getrichener Oberflache, 300 g/m2.

Packungsgrofien:

20 Uberzogenen Tabletten (N1)

50 Uberzogenen Tabletten (N2)

100 uberzogenen Tabletten (N3)

Sonderpackungen:
Packung mit 20 Filmtabletten und dem Aufdruck "unverkdufliches Muster" auf der Faltschachtel.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen flir die Beseitigung

7. INHABER DER ZULASSUNG
Lomapharm GmbH

Langes Feld 5
D-31860 Emmerthal

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

65425.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung 10.September 2007/Verlangerung der Zulassung 08.Juni 2015

10. STAND DER INFORMATION

September 2023

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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