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FerApplic® 50 mg/ml Dispersion zur Injektion/Infusion

Zur bei d

Eisen

ab 14 Jahren

denn se enthlt vichtge inormationen,
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Fragen haben, wenden Sie sich an Ihen Arzt oder Apotheker
*+ Ve e Nebenwiungen bemeren, wenden Sie ih an ren Az, Dies gt auch o Nebenwikunge, die
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& Wi Feraopie Srssbenron?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist FerApplic und wofiir
wird es angewendet?
FerApplc st in Arzneimittl, das Eisen enthait
Eisennaltige Arzneimittel werden vervendet, wenn Sie

nicht tiber ausreichend Eisen im Korper verfigen. Dies
wird als Eisenmangel bezeichnet.

Feppic wid ux Behandlung von Esermange snge-
wendet, ws
e aen Mund sutgencrnmen s icht witksam

potenzisil schwerwisgende allergische Reaktion namens.
Kounis-Syndrom" sein konner

el manchen Patenten ommen dieso allrgischen Res
tionen (oetrft weniger al ehandstten)
schwerv Isbensbedrohlwch werden (auch als
‘anaphylaktoids ische Reaktionen bekann). Die
slrgiscren Reatons o komean i Ho ot b,
ten und sinem Verlust des Bewusstseins sinhergehen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an zunhmender M-
kot odorKnochonsetmerzon Schmerzen
e

« I Arzt der Meinung ist, dass Sie sehr schnell Eisen

(Osteomalazie). Diess
Edankos kann manchvmal 2 Knomanorochen i

benstigen, um Inre Eisenspeicher aufzufillen. I Arzt Gberprit gegebenenals auch den Phosphat-
p\egelmlhrem Blut, insbesondere, wenn Sie dber einen
Inr Avzt entscheidet anhand einer o mit
Sio an einem Eisenmangel leden ot
hrem Arzt sind diese méglichen Nebenvirkungen be-
Was sollten Sie vor der Anwen= 2 urd i Se vend und nach cer Verabrr
! ing von FerAppic dberwachen.
‘dung von FerApplic beachten?
icht werden,

wenn

+ Sie allergisch gegen Eisencarboxymaltose oder einen
der in Abschntt & genannten sonstigen Bestandteile
sind.

+ bei Ihnen in der Vergangenhsit bereits schwenwiegen-
de

sollten, wenn Sie dadurch erheblich beeintrachtigt
werden

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandalten batreffer)

Kopfschmerz, Schwindel, Hitzewallungen (Gesichtsrote),

hoher Blutdruck, Ubelksit und Reaktionen an der Injck-
2)

o) gegendber nderen njrtaen Eserprdpare

Son emarAnam\s leiden, die nicht durch Eisenman-
gel beding

+ 22 e e isentbertacung 4. . wenn Sie vl
Eisen im Kbrper haben) oder Eisenverwertungsstorun-

gen voriiegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sorocnen Slo mi Ivom At e dem modiaiischen
Fachparsons, bewo I Feekppis verbrscht wir,
256! Ihnen Azneimitelalegien autgeteten sind,
* Sio unter systemischem Lupus erythematodes (SLE)
leiden,
+ be Ihren eine heumatoide Arthits besteht,
« Sie unter schwerem Asthma, Hautausschiag oder an-
deren Allergien leiden,
* Sl sinenfktion hater
Lebe klmnss\nmnqen
+ Sie einen niedri
oder hatten.

 Prospnatapedel Im Blt habon

Eine fehlerhafte Verabreichung von FerApplic kann dazu
fiihren,

‘Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandlten betref-
fen)

Tauchet belndes oder stachendes Geun aut dr
ksempfindens, hohe

topfung, Durchfall, Jucken, Guaddeln,
Hauit, Ausschlag, Muskel-, Gelenk- und/oder Ricken-
schmerzen, Schmerzen in Armen oder Bainen, Muskel-
krémple, Fisber, Mdigkeit, Schmerzen im Brustkorb,
Schwellung der Hande und/ader Fiie und Schitelfrost

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten batreffer)
Venenentzdndung, algerines Unvorisein, Atge, Orn-
macht, Schwachegefihl, pfeifende Atemgeréusche, star-
o REgeng von BarmGieen Biarungony rasches A
el von Gesch, Mund, Zungo oder Hals, was zu
Asnerabemenund Biasse fohren kann, und Hautverfar-

deren Korperstellen als dem Verabrei-
o’

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
a)

Daten icht abschétzb:
llen des Gesichts.

Dies kann an der Verabroichungsstllo 2 Hauiroizungen

ren. Die Verabreichung muss sofort abgsbrochen
Serdon o i pessen

Kinder und Jugendliche
FerApplic darf Kindern und Jugendiichen unter 14 Jahren
picht verabreicht werden.

Anwendung von FerApplic zusammen
mit anderen Arzneimitte
i vt wenn Sie anders Azl

bis 2u 1 von 1000 Be-
handelten berfn), di fr gewinich Feber sowis
Muskel- kschmerzen sinschiieBen, konnen n-
N vlge Sndon ode moere Tags vach do
Verabreichung aufreten.

Manche Blutwerte kénnen voribergehende Anderungen
autyoion, wes sich anhand von Laborutersucrungen
nachweisen lss
« Folgende Verandemng der Blutwerte titt haufig au:
Vertingerung des Phosphorspiegels im Blut.
+ Folgondo aindonngon ao Butvert eten gole
als

a-
T oasbalenigon, andors vineine ansiwen.
en. Wern FerApplc zusammen it orsen Exenpripa-

eberenzyme, die.
imniaminorantra se. Aapariamenansiorase
Gamma- s\uuamymsns«eysse und alalche Phospha

alich,

Friparats warigo wiktar e,

Schwangerschaft und Stilzsit
Schwangerschaft

Gamarsganase bessematen Extys

Fragen Sie Ihven Arzt nach weiteren Informationen,

Meidung
Wenn Sie enden Sie sich

v Mo vor Aowanong s Ao Sagon
worn Sl schwanger s wen Sl ermuen, s

i men Art oder s eedizecns Fachpereonal Dles
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ingegeben sind. Sie konnen Nebenwir-

ger
Viern Sie walvend der Benandiung schwanger werden,
missen Sie Ihren Arzt um Rat fragen. Ihr Arzt wird ent-

Kaingon auch diree dom

oder nicht,

Stillzeit
Wemn Sl stlen, fragen Sie vor der Anvendung von
FerAppic Ihven Arzt um Rat. E: heinich,
oo Fanopi o Rsiko fo das gasti Kind darstet

Verkehrstiichtigkeit nnd Fahigkeit zum
Bedienen von Maschin

Eaietmwahrochanieh. s ForAppic i Einfuss aut
die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen hat.

FerApplic enthalt Natrium
Ouchstechfasche mit 2 m Dispers
el enthat worigor af 1 mmol Natrum
(25 me) pro Dchatechiasche o .o it naer
rumfrei

Ab. Pharmakovigilanz

Kurt Geory-Kiesiger-Alee 3

D-53175 Bon

Website: wwwbfarm de

anzeigen

Indem i Neberurtagen melden ornon Siedezuor
mationen tber die Sicherhait die-

oS mmine s varigung Gose werion

Wie ist FerApplic aufzubewah-
ren?

Bawahren Sie dieses Arzneimitel fr Kinder unzugénglich
af.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Elikett und
bis* angegeben

Dieses Arzneimittel enthalt maximal 59 mg Natrium

fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalisdatum be-
letzten Tag d benen Monats.

von Durch-
Stechflasche, entsprechend 2,95 % der fir einen Erwach-
senen emplienen maxinain tglchenNattumatinar-
me mit der Nahrur

Nicht Gber 30 °C lager. Nicht infrieren.

2u Aufbewahrungsbedingungen nach Verdinnen oder

Dicses Arzneimittel enthalt maximal 118 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Durch-
stechfiasche, entsprechend 5,9 % der fir einen Erwach-

schnitt,Die folgenden Informationen sind fir medizini-
sches Fachpersonal bestimmt* waiter unten.

me mit der Nabrung.
3 Wie ist FerApplic anzuwen-
den?

It Azt ntachait e vl FerABDIG i aralen wio
oft Sie es bendtigen und fir wie ange. Ihr Arzt nimmt eine:
Bltinterssehng vor o dis von oion benoigre Dose

Bei einer Injektion konnen Sie.

n, kbnnen
Sie FerApplic wihiond enér Hamodilysesitzung Jber
das Dialysegerét erhalten.
Als Infusion konnen Sie bis zu 20 mi FerAppiic, ent-
00 mg Eisen, einmal wochentlich direkt
in eine Vena verabreicht bekommen. Da FerAppiic fur
i nfusion mit Kochsaizlsung verdint i, kann
s Vomon bis 20 250 i botagen ur i Losung
Ko e braune Faros haben.

;
H
5
2

FerApplic wird in einer Einrichtung verabrefcht, in der im-
munallergische Ereignisse angemessen und schnell be-
e

FerApplic wird normalerweise von Ihrem Arzt oder im
aufbewah

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (lber das Abwasser
2B rcht ber i Toletoader s Waschbecke).Fre-
‘gen Sie in Inver Apotheke, wie das Arzneimittel

en it wemn Sie 3 it e verworcen 'S ogen
‘damit zum Schutz der Urnwelt informationen
idon Sountor ww blar i arnemelonabrount,

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was FerApplic enthilt

Der Wiksof st Eoen o lsenl) carbommtoss
155-187 kDa, oin Eison-Kohlenhydrat

T Cioperion snivan 51 g Eien (e Bear(ly car
boxymaltose 155-187 kD).

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydroxid (zur
Eintelng ges p-Werts). Salzedure 3 5 (s Einstel
lung des pH-Werts) und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie FerApplic aussieht und Inhalt der Pa-

FerApplicist eine dunkelbraune, undurchsichtige Disper-
sion zur Injektion/Infusion.

rschios-

nischen Fachpersonal Gberwacht.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
FerApplic erhalten haben, als Sie soliten
Da Imen eses Arnemite on gesculer nedin-
nal verabrect wid, i es uahr
Seheichdies S i o rmat
Eine Uberdosierung kann zur Anhaufung von Eisen in Ih-
o K von T st s sooparamorn ar
‘wachen, um eine Anhéufung von Eisen 2u vermeiden.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

en it e grauen Gummi Stoptenund Fip-oft Kappo

mit Aluminium-Verschluss erh

* 2mi Dispersion, e«spvecnenawn g Een riticn
InPaciangagrihen i 1,2 und S Ouchstachtas

+ 10 ml Disperson, entspréchend 500 mo £

lh in Packungsgraden mit 1,2 und 5 Drcheisenta:

+ 58 Diperson, esprechend 1 000 m Eisen &
haltiich in einer PackungsgroBe mit 1 Durchstechfia
sche.

Es werden eventuell nicht alle Packungsgrofen in den

Verkehr gebracht,

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Kann di ttel Nebenvi
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen

13607 Holzkirchen
Teton: 0802 808.0_

Tellen Sie Ihrem Arzt umgehend mit, wenn Sie eines der
folgenden Anzeichen und Symptome bemerken, da dies

pers und Brustkorbschmerzen, di ein Zeichen fur eine

Tl ensesanoiacom

Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljub
Siowenier
Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen

Deutscriand:  FerApplic 50 mg/mi Dispersion zur jek-

tion/infusion
Osterion: . Esencarboxymaltose Sandoz 50 mg/ri
Dispersion zur Injektion!!
Belgien: P camonymanoss Sandos 50 ma -
zer/ml dispersia voor injectiefinfusie
Bugarien:  XABOGARD KCABOT AP/
Finnland: Yabogard 50 mg e/ nkto-/fussio-
e, uos.
Irand; Foric carborymaltose 50 g vonmi di-
spersion for inection/infu
Halien: Caossmalosio ferco Sanoz
Kroatien: g/mi otopina za injek-
o
Mala: Ferric csvbexymu\(ese 50 mg onmi di-
jection/infusi
Niederlande: uzer(l\\)camoxvma\mse Sandoz s0mg/m,
perse voorctentu
Portugal Cavhcxlma\msa torica
Rumanien: ARDS0mg e s njcta-
i

Schweden:  Xabogard 50 mq Faimi mktons- -
smva«sm i8sni

Sowakei:  Fem carboxymaitose Sandoz 50 mg
ze\eza/m\ end/niina de

Slowenien: k=
vty

‘Spanien: Hierro carboximaltosa Sandoz 50 mg/mi

solucién inyectable y para perfusion EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Mai 2023,

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

und nach e Vrabraung von FerAppl. FerApplic st ur verabrekcht werdr, wemn i di Eremnung und
U

ung.
in der ine voltandige Avsrstung 2ur Reanimation berigestalt s, Der Paten salfe fr mindestens 30 o]
nach jeder Fe

Bestimmung des Eisenbedarfs
Dordividule Eenbedart s Widrautliung der Esenpeier it von Ferhgpl i anhnd dos Korper-
jchts und Hamoglobin (Hb)-Spisgels des Patienten ermittst (siche Tabelle 1)

estimmung des Eisenbedarfs.

Hb Korpergewicht des Patienten

o/l mmolt unter 35 kg 70 kg und mehr

<10 <62 500 mg 2000mg

10bis <14 62bis <87 500 mg 1500 mg
=14 287 500 mg 500 mg
L
Auf Basis des Eisenbedarfs Dosis FerApplic unter Beachtung
folgender Hinueise verabreicht werden:
Eine Einzeldosis FerApplic sollte folgende Werte nicht Gberschreiten
0 mg Eisenvkg Infusion)

- 15mg
+ 1000 mg Eisen (20 mi FerAppiic)
Die maximal empfohlens kumulative Dosis FerApplic betragt 1 000 mg Eisen (20 mi FerApplic) pro Woche.

Bl Patienten mit hamodialysepfichtiger chronischer Nisrenerkrankung darf eine einmal tagliche Hochstdosis von
200 mg Eisen nicht dberschitten werden.

bei
14 Jahren nicht empfohlen
Art der Anwendung
ses durchzufiihren. Es dirfen und
Bei 0 Ein paravend-
braunen Im Fal Jaufens muss die Verabrei-
chung von FerApplic sofort abgebrochen werden.
Intravensse Injektion
Die ma-
g Eisen/kg darf aber 1 Di
Verabrechangetaton st ave Taboll 2 2 onpahaen,
Tabelle i
Volumen von
2bisam 100 bis 200 mg Keine vorgeschriebene Mindestdaver
> abis10m > 200 bis 500 mg 100 mg Eisen/min
> 10 bis 20 ml 500 bis 1000 mg 20 Minuten

Intravensse Infusion
FerApplic kann als intraventse Infusion verabreicht werden und muss in diesem Fall verdannt werden. Die maximal
mg Garf aber 1000 mg Eisen nicht Gberschreiten.

FerApplic darf nur mit steriler, 0,9  wioin Hinweis: Aus
Stabiltatsgrinden dar Ferappic nicht aut 9
Applic bei i o
i .9%iger imale Verabrei
ForApplic-Volumen | _Eisendosis von M ehunge-daer
am 100 bis 200 mg EX Keine vorgeschriebene.
indestdaver
> abis 10 ml 200 bis 500 mg 100 m 6 Minuten
> 10 bis 20 ml > 500 bis 1000 mg 250 ml 20 Minuten

KontrollmaBnahmen
Jenach

Der

fr Erythropoese und Eisenvenwertung einzuraumen. Falls der Patient eine weitere Auffillung der Eisenspeicher be-
ndtigt, sollte der Eisanbedarf gemas obiger Tabelle 1 neu berechnet werde

Inkompatibiltiten

reduziert, frohestens 5 Tage nach der letzten
Verabreichung von FarApplic begonnen werden.

Uberdosierung

nen
dardpraxis 2u behandeln. Es
werden.

Stabiltat nach Anbruch
Haltbarkeit nach Anbruch der Durchstechflasche:

25 °C) nach:

liegt di Verantwortung fir die Aufbewahrungszzsiten und -bedingungen vor der Verabreichung beim Anwender. Die
unter

X o Polyethylen:
X stun-

den bei Raumtemperatur (20 bis 25 °C) nachgewiesen.

Vg i Verartuortung 0 e Aubowatrungezate un -bedingungen vor dr Verabrichung beim Avender u d
unden bei 2 bis 8 °C sein, wenn die Zubereitung nicht unter kontrallierten
eaptschen Bodngangon oot ot

Haltoarkeit in Spritzen aus Polypropylen (unverdann):

liegt die Verantwortung fir die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen vor der Verabreichung beim Anviender und
sollen normalerweise nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C sein, wenn die Zubereitung nicht unter kontrollierten
aseptischen Bedingungen erfolgt st

45325608



