Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

FerMed 20 mg/ml Injektionslésung / Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Wirkstoff: Eisen
Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor IThnen dieses Arzneimittel

gegeben wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist FerMed und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von FerMed beachten?
Wie ist FerMed anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist FerMed aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourLNE

1. Was ist FerMed und wofur wird es angewendet?
FerMed ist ein eisenhaltiges Arzneimittel.
Es enthalt Eisen in Form eines Eisen(l11)-Zucker-Komplexes (Eisen(l11)-Sucrose-Komplex).

FerMed wird intravends zur Behandlung eines Eisenmangels angewendet, wenn eine (orale)
Behandlung mit Eisentabletten nicht mdglich ist oder nicht gewirkt hat.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FerMed beachten?

FerMed darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn bei lhnen in der Vergangenheit bereits schwerwiegende allergische Reaktionen
(Uberempfindlichkeitsreaktionen) gegentiber anderen injizierbaren Eisenpraparaten aufgetreten
sind.
wenn Sie an einer Anamie leiden, die nicht durch Eisenmangel bedingt ist.
wenn Sie zu viel Eisen in IThrem Kdrper oder eine Eisenverwertungsstérung haben.

Ihnen darf FerMed nicht gegeben werden, wenn einer der oben genannten Umsténde auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Ihnen FerMed gegeben wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen



Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen FerMed
verabreicht wird, wenn
- bei Ihnen Arzneimittelallergien aufgetreten sind,

Sie unter systemischem Lupus erythematodes (SLE) leiden,

bei Ihnen eine rheumatoide Arthritis besteht,

Sie unter schwerem Asthma, Hautausschlag oder anderen Allergien leiden,

Ihre Leberfunktion oder lhre Nierenfunktion gestort ist,

Sie eine akute oder chronische Infektion haben.

Vor der ersten Anwendung von FerMed wird der Arzt bei Ihnen einen Bluttest durchfiihren, um
sicherzustellen, dass die Behandlung fir Sie geeignet ist.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Félle auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker, bevor Ihnen FerMed gegeben wird.

Anwendung von FerMed zusammen mit anderen Arzneimitteln

FerMed soll nicht gleichzeitig mit oralen Eisenpraparaten verabreicht werden, da die Resorption des
oralen Eisens vermindert ist. Mit einer oralen Therapie ist friihestens 5 Tage nach der letzten Injektion
zu beginnen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fur nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel.

Schwangerschaft und Stillzeit

FerMed wurde nicht an schwangeren Frauen in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft
untersucht. Es ist wichtig, dass Sie es Ihrem Arzt vor Anwendung des Arzneimittels sagen, wenn Sie
schwanger sind, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden.
Wenn Sie wahrend der Behandlung schwanger werden, missen Sie lhren Arzt um Rat fragen.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie dieses Arzneimittel weiter erhalten sollen oder nicht.

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung von FerMed lhren Arzt um Rat. Es ist
unwahrscheinlich, dass FerMed ein Risiko fiir das gestillte Kind darstellt.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Verabreichung von FerMed kann es bei lhnen zu Schwindel, Verwirrtheit oder
Benommenheit kommen. In diesem Fall dirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Fragen Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

3. Wie ist FerMed anzuwenden?

FerMed wird Ihnen stets von einem Arzt verabreicht.

Ihr Arzt ist flr die Berechnung der angemessenen Dosis und fir die Wahl der Verabreichungsart und —

héufigkeit und die Dauer der Behandlung zustandig. Zur Ermittlung der flr Sie richtigen Dosis und
zur Kontrolle des Behandlungserfolges fiihrt Ihr Arzt eine Blutuntersuchung durch.



Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen FerMed auf eine der folgenden Weisen

verabreichen:

o als Tropfinfusion in eine Vene — 1 bis 3 Mal pro Woche;

e durch langsames Einspritzen (Injektion) in eine Vene — 1 bis 3 Mal pro Woche;

o wahrend der Blutwésche (Dialyse) — das Arzneimittel wird in den vendsen Teil des Dialysegerates
gegeben.

FerMed wird im Rahmen einer Einrichtung gegeben, in der immunallergische Ereignisse angemessen
und schnell behandelt werden kdnnen.

Nach jeder Gabe werden Sie fur 30 Minuten von lhrem Arzt oder vom medizinischen Fachpersonal
Uberwacht.

Bei FerMed handelt es sich um eine braune Flussigkeit. Daher sieht auch die Injektions- bzw.
Infusionslésung braun aus.

Wenn Sie eine groRere Menge FerMed erhalten haben, als Sie sollten, oder wenn die
Anwendung einer Dosis vergessen wurde

Mdgliche Nebenwirkungen kénnen haufiger oder verstérkt auftreten, wenn die empfohlene Dosis
Uberschritten wird. Durch die Verabreichung von zu groRen Eisenmengen (iber einen langen Zeitraum
kann sich Uberschissiges Eisen im Korper anreichern und so zu einer Eisentiberladung fiihren.

Wird eine Anwendung vergessen, darf lhnen bei der ndchsten Anwendung nicht die doppelte Dosis
verabreicht werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Allergische Reaktionen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Wenn es bei lhnen zu einer allergischen Reaktion kommt, missen Sie lhren Arzt oder das
Pflegepersonal sofort informieren. Eine allergische Reaktion kann sich unter anderem durch folgende
Erscheinungen duRern:

Blutdruckabfall (Schwindelgefiihl, Benommenheit oder Schwarzwerden vor den Augen)
Gesichtsschwellungen

Atemnot

Juckreiz, Hautausschlag

Wenn Sie glauben, dass bei Ihnen eine allergische Reaktion vorliegt, miissen Sie Ihren Arzt oder das
Pflegepersonal sofort darauf aufmerksam machen.

Weitere Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Geschmacksveranderungen, z. B. ein metallischer Geschmack. Diese Erscheinungen halten in der
Regel nicht sehr lange an.

e Erniedrigter oder erhohter Blutdruck

e Ubelkeit

e Reaktionen im Bereich der Injektions-/Infusionsstelle, wie z. B. Schmerzen, Reizung, Juckreiz,
Bluterguss oder lang anhaltende Hautverfarbung nach dem Austreten der Injektionslésung in die
Haut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 bis 100 Behandelten betreffen)
o Kopfschmerzen oder Schwindelgefiihl



Magenschmerzen oder Durchfall
Erbrechen

Pfeifende Atmung, Atemnot

Juckreiz, Hautausschlag

Muskelzucken, -krémpfe oder -schmerzen
Kribbeln (,,Ameisenlaufen®)

Verminderte Beriihrungsempfindlichkeit
Venenentziindung

Hautrétungen, Brennen

Verstopfung

Gelenkschmerzen

Gliederschmerzen

Rickenschmerzen

Schuttelfrost

Schwache, Midigkeit

Anschwellen der Hande und FiRe
Schmerzen

Anstieg der Leberenzymspiegel (ALT, AST, GGT) im Blut
Erhohte Serumferritinwerte

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Ohnmacht

Schléfrigkeit oder Benommenheit

Herzklopfen

Urinverfarbung

Brustschmerzen

Vermehrtes Schwitzen

Fieber

Anstieg der Laktatdehydrogenasespiegel im Blut

Weitere Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit sind: vermindertes Reaktionsvermdgen,
Verwirrtheit, Bewusstseinsverlust, Angstzustande, Zittern, Anschwellen von Gesicht, Mund, Zunge
oder Rachen mit daraus mdglicherweise resultierenden Atembeschwerden, verlangsamter Puls,
beschleunigter Puls, Kreislaufkollaps, Venenentziindung mit daraus resultierender
Blutgerinnselbildung, akute Verengung der Luftwege, Juckreiz, Quaddeln, Hautausschlag, kalte
SchweiRausbriiche, allgemeines Krankheitsgefiihl, Hautblésse, plétzlich auftretende,
lebenshbedrohliche allergische Reaktionen (allergischer Schock).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt ber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist FerMed aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.



Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum ist
auf den Ampullen (EXP) und der Originalverpackung (Verwendbar bis) angegeben und bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FerMed Ampullen in der Originalpackung aufbewahren und nicht tiber 25 °C lagern.

FerMed Ampullen diirfen nicht eingefroren werden.

Die Injektions- bzw. Infusionslésung sollte nach Anbruch bzw. Zubereitung sofort verwendet werden.
Wird der Inhalt der Ampulle nicht vollstandig verbraucht, ist der nicht mehr sterile Rest zu verwerfen.
FerMed wird fir Sie normalerweise von Ihrem Arzt oder der Klinik aufbewahrt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was FerMed enthalt

Der Wirkstoff ist Eisen in Form von Eisen(I11)hydroxid-Saccharose Komplex (Eisen-Sucrose)
1 ml Lésung enthélt 20 mg Eisen.

Eine Ampulle zu 5 ml Injektionslésung / Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung enthalt
100 mg Eisen.
Die sonstigen Bestandteile sind Wasser flir Injektionszwecke und Natriumhydroxid-Lésung.

Wie FerMed aussieht und Inhalt der Packung

FerMed ist eine dunkelbraune, undurchsichtige, walrige Losung.
Eine Packung enthalt 5 Ampullen zu 5 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Deutschland

Telefon: +49-(0)2371-937-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Méarz 2017.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Dosierung und Art der Anwendung

Wahrend und nach jeder Anwendung von FerMed mussen die Patienten sorgfaltig auf Anzeichen oder
Symptome von Uberempfindlichkeitsreaktionen tiberwacht werden.

FerMed sollte nur angewendet werden, wenn in der Erkennung und Behandlung anaphylaktischer
Reaktionen geschulte Fachkréfte unverzuglich verfiigbar sind und die kardio-pulmonale Reanimation
durch eine entsprechende Ausriistung sichergestellt ist. Der Patient sollte fiir mindestens 30 Minuten
nach jeder Anwendung von FerMed hinsichtlich des Auftretens von Nebenwirkungen beobachtet
werden.

Dosierung



Die Gesamtdosis von FerMed muss fiir jeden Patienten individuell berechnet und darf nicht
uberschritten werden.

Berechnung der Dosierung zur Eisensubstitution bei Eisenmangel(anamie) mit leerem Eisenspeicher

Die Gesamtdosis von FerMed, die dem Gesamteisendefizit [mg] entspricht, wird anhand des
Hé&moglobinspiegels (Hb) und des Kérpergewichts (KG) ermittelt. Die Dosis von FerMed muss fiir
jeden Patienten individuell entsprechend dem Gesamteisendefizit nach der folgenden Formel von
Ganzoni berechnet werden, zum Beispiel:

Gesamteisendefizit [mg] = KG [kg] x (Soll-Hb - Ist-Hb) [g/dl] % 2,4* + Speichereisen [mg]

Unter 35 kg KG: Soll-Hb = 13 g/dl und Speichereisen = 15 mg/kg KG
35 kg KG und dariber: Soll-Hb = 15 g/dl und Speichereisen = 500 mg

* Faktor 2,4 = 0,0034 (Eisengehalt des Hb = 0,34 %) x 0,07 (Blutvolumen = 7 % des KG) x 1000
(Umrechnung von [g] in [mg]) x 10

Gesamteisendefizit [mg]

Benotigte Gesamtmenge FerMed in [ml] =
20 [mg/ml]

Zu verabreichende Gesamtmenge von FerMed (ml) nach Kérpergewicht, Ist-Hb-Wert und Soll-Hb-
Wert* bei leerem Eisenspeicher:

Zu verabreichende Gesamtmenge von FerMed
(20 mg Eisen/ml)

Korpergewicht Hb 6,0 g/dl | Hb 7,5 g/dI Hb 9,0 g/dl Hb 10,5 g/dI
5 kg 8 ml 7ml 6 5

10 kg 16 ml 14 mi 12 mi 11 mi
15 kg 24 ml 21 ml 19 mi 16 ml
20 kg 32 ml 28 ml 25 ml 21 ml
25 kg 40 ml 35 ml 31 ml 26 ml
30 kg 48 ml 42 mi 37 ml 32 ml
35 kg 63 ml 57 ml 50 ml 44 ml
40 kg 68 ml 61 ml 54 ml 47 ml
45 kg 74 ml 66 ml 57 ml 49 ml
50 kg 79 ml 70 ml 61 ml 52 ml
55 kg 84 ml 75 ml 65 ml 55 ml
60 kg 90 ml 79 ml 68 ml 57 ml
65 kg 95 ml 84 ml 72 ml 60 ml
70 kg 101 ml 88 ml 75 ml 63 ml
75 kg 106 ml 93 ml 79 ml 66 ml
80 kg 111 ml 97 ml 83 ml 68 ml
85 kg 117 ml 102 ml 86 ml 71 ml
90 kg 122 ml 106 ml 90 ml 74 ml

* Unter 35 kg KG: Soll-Hb = 13 g/dI

35 kg KG und darber: Soll-Hb = 15 g/dI

Zur Umwandlung von Hb (mM) in Hb (g/dl) ist ersteres mit 1,6 zu multiplizieren.

Wenn die benétigte Gesamtdosis die maximal erlaubte Einzeldosis Ubersteigt, muss die Verabreichung
aufgeteilt werden. Falls die hd&matologischen Parameter nach 1 — 2 Wochen Therapie nicht ansprechen,
ist die ursprungliche Diagnose zu uberprifen.



Ubliche Dosierung

Erwachsene/Senioren:

5 —10 ml FerMed (100 — 200 mg Eisen) ein- bis dreimal wdchentlich.

Kinder und Jugendliche:

Bei klinischem Behandlungsbedarf wird empfohlen, eine Dosis von 0,15 ml FerMed (3 mg Eisen) pro
kg Korpergewicht und eine Anwendungshdufigkeit von hochstens dreimal wochentlich in

Abhangigkeit vom H&moglobinspiegel nicht zu lberschreiten.

Maximal vertragliche Einzel- und Wochendosierung

Erwachsene:

Als Infusion: maximal vertragliche Tagesdosis bei hdchstens 1 Anwendung pro Woche

e Patienten mit einem Korpergewicht tiber 70 kg: 500 mg Eisen (25 ml FerMed) Giber mindestens
3 % Stunden

e Patienten mit einem Korpergewicht von 70 kg und darunter: 7 mg Eisen/kg Korpergewicht Gber
mindestens 3 ¥ Stunden

Als Injektion: maximal vertragliche Tagesdosis bei hochstens 3 Anwendungen pro Woche:

e 10 ml FerMed (200 mg Eisen) injiziert ber mindestens 10 Minuten

Die im Abschnitt ,,Art der Anwendung* genannten Infusionszeiten missen streng eingehalten werden,
auch wenn der Patient nicht die maximal vertrégliche Einzeldosis erhélt.

Kinder und Jugendliche:
Siehe ,,Ubliche Dosierung* fiir Kinder und Jugendliche.

Art der Anwendung

FerMed darf nur intravends gegeben werden. Dies kann mittels Tropfinfusion, langsamer Injektion
oder durch Zugabe direkt in den vendsen Teil eines Dialysegeréats geschehen.

Intravendse Tropfinfusion

FerMed muss in steriler 0,9%-iger (m/V) Kochsalzlosung (NaCl) verdiinnt verabreicht werden. Die
Verdlnnung muss unmittelbar vor der Infusion hergestellt werden und die Lésung soll wie folgt
gegeben werden:

FerMed-Dosis FerMed-Dosis Maximales Mindestinfusionsdauer
(mg Eisen) (ml FerMed) Verdinnungsvolumen

der sterilen 0,9%-igen
(m/V) NaCl-L6sung

50 mg 2,5ml 50 ml 8 Minuten
100 mg 5 mi 100 ml 15 Minuten
200 mg 10 ml 200 ml 30 Minuten
300 mg 15 ml 300 ml 1,5 Stunden
400 mg 20 ml 400 ml 2,5 Stunden
500 mg 25 ml 500 ml 3,5 Stunden

Intravendse Injektion:




FerMed kann als langsame intravendse Injektion mit einer Geschwindigkeit von 1 ml unverdiinnter
Ldsung pro Minute und maximal 10 ml (200 mg Eisen) pro Injektion gegeben werden.

Injektion in den vendsen Teil eines Dialysegerats
FerMed kann wahrend einer Hdmodialyse-Sitzung direkt in den vendsen Teil des Dialysegerats
gespritzt werden, wobei die gleichen Bedingungen wie fir die intravendse Injektion gelten.

Dauer der Haltbarkeit und Lagerung

Haltbarkeit des Produktes in der Verkaufsverpackung:
30 Monate.

Nicht tber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses:
Aus mikrobiologischer Sicht muss das Praparat sofort verwendet werden.

Haltbarkeit nach der Verdinnung mit steriler 0,9 %iger (m/V) Kochsalzldsung (NaCl):
Chemische und physikalische Stabilitat der verdiinnten Infusionslésung wurde fiir 24 Stunden bei
22 +/- 2 °C gezeigt. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die verdiinnte Infusionsldsung nach der
Zubereitung sofort verwendet werden. Wird diese nicht sofort verwendet, so obliegt die
Verantwortung flr die Lagerung der gebrauchsfertigen Lésung beim Anwender.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Die Ampullen sind vor Gebrauch visuell auf Sedimente und Beschadigungen zu prifen. Nur
homogene und sedimentfreie Losungen sind zu verwenden.

Die verdiinnte Losung muss braun und Klar erscheinen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu entsorgen.



