FerApplic® 50 mg/ml D

zur Injektion/Infusion

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 1 Jahr
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Stillz
Wenn Sie stilen, fragen Sie vor der Anwendung von
FerApplic Ihren Arzt um Rat. Es st unwahrscheinlch, dass
FerApplic ein Risiko flr das gestilte Kind darstelt,

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
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Fragen Sie Ihren Arzt nach weiteren Informationen.
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+ e Kind wird FerApplic direkt in eine Vene verabreicht
bekommen. Die L6sung wid eine braune Farbe haben.

+ Wenn hr Kind sine Dialysebehandiung bekommt, sol-
te FerApplic nicht verabreicht werden
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Fortsetzung auf der Rickseite >>



Pharmazeutischer Unternehmer doperse voor niecifniuse

Hexa Portugal Caosmatosefrca Sanc

Industrestrae 25 Rumanien:  XAB i st necte-

83607 Holzkirchen blaiperiuzabla
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Die i sind fiir

Uberwachen Sie die Patienten sorgféitig auf Anzeichen und Symptome von Uberempfindichkeitsreaktionen wahrend
und nach jeder Verabreichung von FerApplic. FerApplic soll nur verabreicht werden, wenn fir die Erkennung und

a,

oder Fe von

Schritt 1: Ermittiung des Eisenbedarfs

e
wichts und Hamoglobin (Hb)-Spiegels des Patienten ermittet. Zur Bestimmung des Gesamibedarfs an Eisen solte
Tabele 1 herangezog Es kann sein, um den Eisenzu

Tabelle 1: Bestimmung des Gesamtbedarfs an Eisen

Ho Korpergewicht des Patienten
@l mmol/ unter35ka | S5kgbis<70ky | 70kg und mehr
- 30 mghkg
<10 62 Kopernin 1500 mg 2000mg
15 majkg
1008 < 14 62bs <87 | SN 1000 mg 1500 mg
15 ma/k
=14 267 Kol s00mg 500mg
baw, die gesigne-
ool g folg

Erwachsene und Jugendiiche ab 14 .Jahren
Eina Einzeldosis FerApplic sollts folgenda Werte nicht Gberschraiten
Korperg 20mg

Infusion)
+ 1000 mg Eisen (20 mi FerAppiic)

Die maximal empfotiene kumulative Dosis FerApplicbetdgt 1000 mg Eisen (20 ml Ferkppic) ro Woche, Wen der
rt an Eisen haher ist, solfte eine zusatziche Dosis frihestens 7 Tage nach der ersten Dosis verabreicht

werden.

Kinder und Jugendiche von 1 bis 13 Jahren

e Eacldosls Ferhpple sl lgende Werte et therchrtn

7501 Enen 15 mi Forappl

Die maximal empfohlene kumulative Dosis FerApplic betragt 750 mg Eisen (15 mi FerApplic) pro Woche. Wenn der

‘Gesamtbedarf an Eisen hoher ist, sollte eine zusétzliche Dosis frihestens 7 Tage nach der ersten Dosis verabreicht

werden.

Kinder unter 1.J
EarApole i ekt omplolenfr o Anwendung bl Kindernuntr 1 Jah,

Bel Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jahren mit chronischer darf eine

Bel Kind ter von 1 bis el
‘2ur Anwendung empfohen.

Art der Anwendung
Vor

€ dirfen nur

a intramuskul

Ausiauten von FerAppiic - a.f Verabreichungsstelie kann zu Hautreizungen und magichenwoiselang anhalinden
braunen Verfarbungen an fohven. Im Fall muss die Verabrel
g von Fememie et bgebrochen wersen

Intravensse Injektion

FerApplic kann als unter Dispersion BoiEr-
14 15 mg Eisen/kg

dat ber 1000 g Elenictt hrscsiten, Be Kinder m Aer von i 13 Jahen begtdie masimlzulsige En

zeldosis bei

‘aus Tabele 2 zu entnehmen

Taballe 2 Versbeelchunguraten i die inravendes njicion von FarApplc

FerApplic-
Volumen von
2bisam 100 bis 200 mg [
>abis 10m > 200 bis 500 mg 100 mg Eisen/min
> 10bis 20m > 500 bis 1000 mg 15 Minuten

Intravensse Infusion
FerApplic kann als ntravendse Infusion Boi Erwachse:
nen und Jugendichen ab 14 Jahren liegt die maximal zuléssige Einzeldosis bei 20 mg Eisen/kg Kérpergewicht, dar
‘aber 1000 mg Eisen nicht iberschreiten. Bai Kindern im Alter von 1 bis 13 Jahen liegt die maximal zulassige Einzel-

dosis bel darf aber 750 mg
Zurversbrschung s nfsion cart FerApplic T it s, 085iger () Kochslzlosung verdinnt werden, wie
Tabele 3 gezlgt,Hivoi: urter 2 g Bsenym ver|
dinnt
Tabelle 3: Verdi
i 9%ig Minimale Verabrei-
FerApplic-Volumen Eisendosis von chungs-dauer
2bis 4ml 100 bis 200 mg 50m Keine Mindestdauer
~abs10m > 200 bis 500 mg 100 m 6 Minuter
> 10 bis 20 ml > 500 bis 1000 mg 250m 15 Minuten

KontrolimaBnahmen
o nach Vertassung dos fowsigen Patieten ot de A7zt sine emeuto Krirolleducifrn. Dor - Spege slte
chen nach ton Verabreichung

alls der ¢ Eisenspeicher bent-
tigt,sollte obiger Tabelle 1
Inkompatibiltaten
g
reduziert, Daher  frhestens 5 Tage nach der letzten
Verabreichung von FerApplic begonnen werden.
Uberdosierung
welche die zur tpunkt
Die Ut

h, Wenn -

ﬂnrdvmx\sm behandsin. Es kann ai dung eines in Erwagung gezogen
werden

tabilitat nach Anbr.
Haltbarkeit nach Anbruch der Durchstechfiasche:

nicht sofort verwendet werden, liegt die Verantwortung fir die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen vor der Ver

ber 7 25 °C) nach

X Haschen aus Polyethylen:

liegt die Verantwortung fir die Aufbewahrungszeiten und_-bedingungen vor der Verabreichung beim Anwender und
oo noTmalra e nger 0 24 Shundon 5012 s 5 -G S e de Zuberhund Mt s Komvoneon
‘aseptischen Bedingungen erfolgt ist.

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

Haltbarkeit i Spritzen aus Polypropyien (unverdnn):

Vgt di Verantvortungfr e Aubewahrungezefen und -bedngungen vo de Verabrechung boim Amvenc u
solen normaler e ingor e 24 Sandon bk 2 is - sain o dh ZUb6roung e umor Komvoeron
2soptischen Badingungen oriogt ot
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