Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

FERYXA 50 mg Eisen/ml Injektions- und

Infusionsdispersion

Eisen(lll)-Carboxymaltose 120-190 kDa

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 1 Jahr

denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird,

1. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist FERYXA und wofiir wird es angewendet?

Wie wird FERYXA verabreicht?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist FERYXA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie beachten, bevor Sie FERYXA erhalten?

1. Was ist FERYXA und wofiir wird es
angewendet?

FERYXA ist ein Arzneimittel, das Eisen enthalt.

Eisenhaltige Arzneimittel werden verwendet, wenn Sie

nicht Uber ausreichend Eisen im K&rper verfigen. Dies

wird als Eisenmangel bezeichnet.

FERYXA wird zur Behandlung von Eisenmangel ange-

wendet, wenn:

— durch den Mund aufgenommenes Eisen nicht wirksam
genug ist.

— Sie durch den Mund aufgenommenes Eisen nicht
vertragen.

— lhr Arzt der Meinung ist, dass Sie sehr schnell Eisen
bendtigen, um lhre Eisenspeicher aufzufillen.

Ihr Arzt entscheidet anhand einer Blutuntersuchung, ob
Sie an einem Eisenmangel leiden.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie
FERYXA erhalten?

FERYXA darf nicht angewendet werden:

— wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Eisen(lll)-
Carboxymaltose 120-190 kDa oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile sind

— wenn bei lhnen in der Vergangenheit bereits schwer-
wiegende allergische Reaktionen (Uberempfindlich-
keitsreaktionen) gegeniiber anderen injizierbaren
Eisenpraparaten aufgetreten sind

— wenn Sie an einer Andmie leiden, die nicht durch
Eisenmangel bedingt ist

— wenn bei lhnen eine Eisentberladung (d.h. wenn Sie
zu viel Eisen im Korper haben) oder Eisenverwer-
tungsstdérungen vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor Ihnen FERY XA verabreicht wird,

— wenn bei lhnen Arzneimittelallergien aufgetreten sind,

— wenn Sie unter systemischem Lupus erythematodes
(SLE) leiden,

— wenn bei Ihnen eine rheumatoide Arthritis besteht,

— wenn Sie unter schwerem Asthma, Hautausschlag
oder anderen Allergien leiden,

— wenn Sie eine Infektion haben,

— wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben,

— wenn Sie einen niedrigen Phosphatspiegel im Blut
haben oder hatten.

FERYXA darf Kindern unter 1 Jahr nicht verabreicht
werden.

Durch eine fehlerhafte Verabreichung von FERYXA kann
es dazu kommen, dass das Préparat an der Verabrei-
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chungsstelle auslauft, was an der Verabreichungsstelle

zu Hautreizungen und maéglicherweise langanhaltenden
braunen Verfarbungen fiihren kann. Die Verabreichung

muss sofort unterbrochen werden, wenn dies passiert.

Anwendung von FERYXA zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzu-
wenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt. Wenn FERY XA zusam-
men mit oralen Eisenpraparaten verabreicht wird, ist es
moglich, dass diese oralen Préparate weniger wirksam
sind.

Schwangerschaft

Es liegen nur begrenzte Daten zur Anwendung von
FERYXA bei Schwangeren vor. 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 wéhrend der Behandlung schwanger werden,
mussen Sie Ihren Arzt um Rat fragen.

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

Stillzeit

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung von
FERYXA lhren Arzt um Rat.

Es ist unwahrscheinlich, dass FERYXA ein Risiko flir das
gestillte Kind darstellt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass FERY XA einen Einfluss auf
die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen hat.

FERYXA enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 5,5mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro ml unverdiinnter
Dispersion. Dies entspricht 0,3% der flr einen Erwach-
senen empfohlenen maximalen taglichen Natriumauf-
nahme mit der Nahrung.

3. Wie wird FERYXA verabreicht?

Ihr Arzt entscheidet, wie viel FERY XA Sie erhalten, wie oft
Sie es bendtigen und fur wie lange. lhr Arzt nimmt eine
Blutuntersuchung vor, um die von Ihnen benétigte Dosis
festzulegen.

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen
FERYXA unverdinnt als Injektion, verdinnt als Infusion
oder wéhrend der Dialyse verabreichen:

— Bei einer Injektion kénnen Sie bis zu 20ml FERY XA,
entsprechend 1 000 mg Eisen, einmal wdchentlich
direkt in eine Vene gespritzt bekommen.

— Als Infusion kénnen Sie bis zu 20 ml FERY XA, ent-
sprechend 1.000 mg Eisen, einmal wochentlich direkt
in eine Vene verabreicht bekommen. Da FERY XA flr
die Infusion mit Kochsalzldsung verdiinnt wird, kann
das Volumen bis zu 250 ml betragen und die L&sung
wird eine braune Farbe haben.

— Wenn Sie eine Dialysebehandlung bekommen, kén-
nen Sie FERYXA wahrend einer Hdmodialysesitzung
Uber das Dialysegeréat erhalten.

Kinder und Jugendliche im Alter von 1 bis 13 Jahren

Dein Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird dir

FERYXA unverdiinnt als Injektion oder verdiinnt als

Infusion verabreichen.

— Ihr Kind wird FERY XA direkt in eine Vene verabreicht
bekommen. Die Lésung wird eine braune Farbe haben.

— Wenn Ihr Kind eine Dialysebehandlung bekommt,
sollte FERYXA nicht verabreicht werden.

FERYXA wird in einer Einrichtung verabreicht, in der
immunallergische Ereignisse angemessen und schnell
behandelt werden kénnen. Nach jeder Gabe werden Sie
fur 30 Minuten von Ihrem Arzt oder vom medizinischen
Fachpersonal Uberwacht.

Wenn Sie eine groRere Menge von FERYXA erhalten
haben, als Sie sollten

Da lhnen dieses Arzneimittel von geschultem medizini-
schem Fachpersonal verabreicht wird, ist es unwahr-
scheinlich, dass Sie zu viel davon erhalten.

Eine Uberdosierung kann zur Anhaufung von Eisen in
Ihrem Kérper fuhren. Ihr Arzt wird die Eisenparameter
Uberwachen, um eine Anhdufung von Eisen zu vermei-
den.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Teilen Sie Ihrem Arzt umgehend mit, wenn Sie eines der
folgenden Anzeichen und Symptome bemerken, da dies
auf eine schwerwiegende allergische Reaktion hinweisen
kénnte: Ausschlag (z.B. Quaddeln), Jucken, Schwierig-
keiten beim Atmen, pfeifendes Atemgerausch und/oder
Schwellung der Lippen, Zunge, des Rachens oder
Ko&rpers und Brustkorbschmerzen, die ein Zeichen fur
eine potenziell schwerwiegende allergische Reaktion
namens ,Kounis-Syndrom* sein kénnen.
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Bei manchen Patienten kdnnen diese allergischen Reak-
tionen (betrifft weniger als 1 von 1 000 Personen)
schwerwiegend oder lebensbedrohlich werden (auch als
anaphylaktische Reaktionen bekannt). Die allergischen
Reaktionen kénnen mit Herz-Kreislauf-Problemen und
einem Verlust des Bewusstseins einhergehen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an zunehmender
Mudigkeit, Muskel- oder Knochenschmerzen (Schmerzen
in Ihren Armen oder Beinen, Gelenken oder im Ricken)
leiden. Das kdnnte ein Hinweis auf einen Abfall des
Blutphosphatspiegels sein, wodurch es zu einer
Knochenerweichung kommen kann (Osteomalazie).
Diese Erkrankung kann manchmal zu Knochenbriichen
fuhren. lhr Arzt Gberpriift gegebenenfalls auch den Phos-
phatspiegel in Inrem Blut, insbesondere wenn Sie Uber
einen lédngeren Zeitraum eine Behandlung mit Eisenpra-
paraten benétigen.

Ihrem Arzt sind diese mdglichen Nebenwirkungen
bekannt und er wird Sie wéhrend und nach der Verabrei-
chung von FERY XA berwachen.

Weitere Nebenwirkungen, die Sie Ihrem Arzt mitteilen
sollten, wenn Sie dadurch erheblich beeintréachtigt
werden:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
Kopfschmerz, Schwindel, Hitzewallungen (Gesichtsrote),
hoher Blutdruck, Ubelkeit und Reaktionen an der
Injektions-/Infusionsstelle (siehe auch Abschnitt 2).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
Taubheit, kribbelndes oder stechendes Geflihl auf der
Haut, Veranderung Ihres Geschmacksempfindens, hohe
Herzfrequenz, niedriger Blutdruck, Schwierigkeiten beim
Atmen, Erbrechen, Verdauungsstérung,
Magenschmerzen, Verstopfung, Durchfall, Jucken,
Quaddeln, gerdtete Haut, Ausschlag, Muskel-, Gelenk-
und/oder Rickenschmerzen, Schmerzen in Armen oder
Beinen, Muskelkrampfe, Fieber, Midigkeit, Schmerzen
im Brustkorb, Schwellung der Hande und/oder FuRRe,
Schiuttelfrost und allgemeines Unwohlsein.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen):
Venenentziindung, Beklemmungen, Ohnmacht,
Schwachegefihl, pfeifende Atemgerausche, starker
Abgang von Darmgasen (Blahungen), rasches
Anschwellen von Gesicht, Mund, Zunge oder Hals mit
eventuell daraus resultierenden Atemproblemen, Blasse
und Hautverfarbungen an anderen Korperstellen als dem
Verabreichungsort.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar): Bewusstlosigkeit und
Anschwellen des Gesichts.

Grippeédhnliche Symptome (kann bis zu 1 von 1 000
Personen betreffen), die fir gewdhnlich Fieber sowie
Muskel- und Gelenkschmerzen einschlie3en, kbnnen

innerhalb weniger Stunden oder mehrerer Tage nach der
Verabreichung auftreten.

Manche Blutwerte kénnen voriibergehende Anderungen
aufweisen, was sich anhand von Laboruntersuchungen
nachweisen |asst.

Folgende Veranderung der Blutwerte tritt haufig auf:
Verringerung des Phosphorspiegels im Blut.

Folgende Veradnderungen der Blutwerte treten gelegent-
lich auf: Anstieg bestimmter Leberenzyme, die als Ala-
ninaminotransferase, Aspartataminotransferase,
Gamma-Glutamyltransferase und alkalische Phospha-
tase bezeichnet werden, und Anstieg eines als Laktatde-
hydrogenase bezeichneten Enzyms.

Fragen Sie lhren Arzt nach weiteren Informationen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwir-
kungen auch direkt hier anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist FERYXA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach
Lverw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr an-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen. Nicht tber 30 °C lagern. Nicht einfrie-
ren.

Fir Aufbewahrungsbedingungen nach Verdiinnung oder
Anbruch des Arzneimittels, siehe ,Die folgenden Infor-
mationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt®.
FERYXA wird normalerweise von lhrem Arzt oder im
Krankenhaus fiir Sie aufbewahrt.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was FERYXA enthalt

Der Wirkstoff ist Eisen(lll)-Carboxymaltose 120-190 kDa,
ein Eisen-Kohlenhydrat-Komplex. Das Eisen ist in dem
Arzneimittel in einer Konzentration von 50 mg pro Milliliter
enthalten. Jedes Fldschchen mit 2 ml enthalt Eisen(lll)-
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Carboxymaltose entsprechend 100 mg Eisen. Jedes
Flaschchen mit 10 ml enthalt Eisen(lll)-Carboxymaltose,
die 500 mg Eisen entspricht. Jedes Flaschchen mit 20 ml
enthalt Eisen(lll)-Carboxymaltose, die 1 000 mg Eisen
entspricht. Die sonstigen Bestandteile sind Natriumhy-
droxid (zur Einstellung des pH-Werts), Salzsaure (zur
Einstellung des pH-Werts) und Wasser fir Injektions-
zwecke.

Wie FERYXA aussieht und Inhalt der Packung

FERYXA ist eine dunkelbraune, undurchsichtige Injek-

tions- und Infusionsdispersion.

FERYXA wird in Durchstechflaschen aus Glas mit

folgendem Inhalt angeboten:

— 2ml Dispersion. PackungsgréRen mit 1, 2 und 5
Durchstechflaschen.

— 10ml Dispersion. PackungsgréRen mit 1, 2 und 5
Durchstechflaschen.

— 20ml Dispersion. Packungsgréfe mit 1 Durchstech-
flasche.

Es werden eventuell nicht alle PackungsgréfRen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frankreich

Tel. +33 (0)1 41 06 58 90

Fax +33 (0)1 41 06 58 99

E-Mail: contact-fr@viforpharma.com

Mitvertreiber

Vifor Pharma Deutschland GmbH
Gmunder Stralle 25

D-81379 Miinchen

Deutschland

Tel. 089 324918 600

Fax 089 324918 601

E-Mail: info-de@viforpharma.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Juli 2024.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Uberwachen Sie die Patienten sorgfaltig auf Anzeichen
und Symptome von Uberempfindlichkeitsreaktionen
wahrend und nach jeder Verabreichung von FERY XA.
FERYXA darf nur verabreicht werden, wenn fiir die Beur-
teilung und Behandlung anaphylaktischer Reaktionen
geschultes medizinisches Personal unmittelbar verfiigbar
ist und umfassende Einrichtungen zur Wiederbelebung

vorhanden sind. Der Patient sollte fir mindestens 30
Minuten nach jeder FERYXA-Gabe hinsichtlich des
Auftretens von Nebenwirkungen beobachtet werden.

Schritt 1: Bestimmung des Eisenbedarfs

Der individuelle Eisenbedarf zur Wiederauffiillung der
Eisenspeicher mithilfe von FERYXA wird anhand des
K&rpergewichts und Hamoglobin (Hb)-Spiegels des
Patienten ermittelt. Informationen zur Bestimmung des
Gesamtbedarfs an Eisen sind in Tabelle 1 enthalten. Es
kann sein, dass 2 Dosen erforderlich sind, um den
Gesamtbedarf an Eisen zu decken. Unter Schritt 2 finden
Sie Informationen zu den maximalen Eisendosen.

Tabelle 1: Bestimmung des Gesamtbedarfs an Eisen

Hb Korpergewicht des Patienten
g/dl mmol/l |unter 35 |35 kg bis <70 |70 kg und
kg kg mehr
<10 <6,2 30mg/kg |1500mg 2 000mg
Kdrper-
gewicht
10 - 6,2 — 15mg/kg |1 000mg 1500mg
<14 <8,7 Korper-
gewicht
214 8,7 15mg/kg |500mg 500mg
Korper-
gewicht

Schritt 2: Berechnung und Verabreichung der maxi-

malen Eisendosis/-dosen

Auf Basis des ermittelten Gesamtbedarfs an Eisen sollte

FERYXA in geeigneten Dosen verabreicht werden. Dabei

gilt:

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren

Eine Einzeldosis FERY XA sollte folgende Werte nicht

Uberschreiten:

— 15mg Eisen/kg Kérpergewicht (intravendse Injektion)
oder 20 mg Eisen/kg Kérpergewicht (intravendse Infu-
sion)

— 1000mg Eisen (20ml FERYXA)

Die maximal empfohlene kumulative Dosis FERYXA
betragt 1 000 mg Eisen (20 ml FERYXA) pro Woche.
Wenn der Gesamtbedarf an Eisen hoher ist, sollte eine
zusatzliche Dosis friihestens 7 Tage nach der ersten
Dosis verabreicht werden.

Kinder und Jugendliche von 1 bis 13 Jahren

Eine Einzeldosis FERY XA sollte folgende Werte nicht
Uberschreiten:

— 15mg Eisen/kg Kérpergewicht

— 750mg Eisen (15mI FERYXA)

Die maximal empfohlene kumulative Dosis FERYXA
betragt 750 mg Eisen (15ml FERYXA) pro Woche. Wenn
der Gesamtbedarf an Eisen hoher ist, sollte eine zusétz-
liche Dosis frihestens 7 Tage nach der ersten Dosis
verabreicht werden.
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Kinder unter 1 Jahr
FERYXA wird nicht empfohlen fur die Anwendung bei
Kindern unter 1 Jahr.

Patienten mit hamodialysepflichtiger chronischer
Nierenerkrankung

Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jahren mit
hamodialysepflichtiger chronischer Nierenerkrankung
darf eine einmal tagliche Héchstdosis von 200 mg Eisen
nicht Gberschritten werden.

Bei Kindern im Alter von 1 bis 13 Jahren mit hamodialy-
sepflichtiger chronischer Nierenerkrankung wird die
Anwendung von FERY XA nicht empfohlen.

Art der Anwendung

FERYXA darf nur intravends verabreicht werden: als
Injektion, als Infusion oder wahrend der Hamodialyse
unverdiinnt direkt in die vendse Leitung des Dialysege-
rates gespritzt. FERYXA darf nicht subkutan oder intra-
muskular verabreicht werden.

Bei der Verabreichung von FERYXA ist Vorsicht geboten,
um eine paravendse Injektion zu vermeiden. Ein para-
vendses Auslaufen von FERYXA an der Verabrei-
chungsstelle kann zu Hautreizungen und méglicherweise
langanhaltenden braunen Verfarbungen an der Verabrei-
chungsstelle fiihren. Im Fall eines paravenésen Auslau-
fens muss die Verabreichung von FERY XA sofort abge-
brochen werden.

Intravendse Injektion

FERYXA kann als intravendse Injektion unter Verwen-
dung der unverdiinnten Dispersion verabreicht werden.
Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jahren liegt die
maximal zuldssige Einzeldosis bei 15mg Eisen/kg
Korpergewicht, darf aber 1 000 mg Eisen nicht tber-
schreiten. Bei Kindern im Alter von 1 bis 13 Jahren liegt die
maximal zuléssige Einzeldosis bei 15mg Eisen/kg
Korpergewicht, darf aber 750 mg Eisen nicht Gberschrei-
ten. Die Verabreichungsraten entnehmen Sie Tabelle 2:

Tabelle 2: Verabreichungsraten fiir die intravenése
Injektion von FERYXA

Erforderliches |Entspricht einer Verabreichungsra-

FERYXA-Volu- |Eisendosis von te/Minimale Verab-

men reichungsdauer

2 bis 4ml [100 bis 200mg |Keine Mindestdauer
vorgeschrieben

>4 bis 10ml|{>200 bis 500mg |100mg Eisen/min

>10 bis 20ml|>500 bis 1000mg |15 Minuten

Intravendse Infusion

FERYXA kann als intravendse Infusion verabreicht
werden und muss in diesem Fall verdinnt werden. Bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jahren liegt die
maximal zuléssige Einzeldosis bei 20 mg Eisen/kg
Korpergewicht, darf aber 1 000 mg Eisen nicht tber-
schreiten. Bei Kindernim Alter von 1 bis 13 Jahren liegt die
maximal zulédssige Einzeldosis bei 15mg Eisen/kg

Kérpergewicht, darf aber 750 mg Eisen nicht tGberschrei-
ten.

Zur Verabreichung als Infusion darf FERYXA nur mit
steriler, 0,9%iger (m/V) Kochsalzlésung verdunnt werden,
wie in Tabelle 3 gezeigt. Hinweis: Aus Stabilitdtsgriinden
darf FERYXA nicht auf Konzentrationen unter 2 mg Eisen/
ml verdiinnt werden (ohne Bericksichtigung des Disper-
sionsvolumens von Eisen(lll)-Carboxymaltose 120-190
kDa).

Tabelle 3: Verdiinnungsschema fiir FERYXA bei
intravendser Infusion

Erforderliches |Entspricht ei-| Hochstmen- |Minimale
FERYXA-Volu- |ner Eisendo- |ge steriler Verabrei-
men sis von 0,9%iger (m/ |chungsdau-
V) Kochsalz- |er
I16sung
2 bis 4ml {100 bis200- [50ml Keine Min-
mg destdauer
vorgeschrie-
ben
>4 bis 10- |>200bis500- |100ml 6 Minuten
ml mg
>1-bis 20- |>500bis1 00- |250ml 15 Minuten
0 ml 0mg

KontrollmaBhahmen

Je nach Verfassung des jeweiligen Patienten sollte der
Mediziner eine erneute Kontrolle durchfihren. Der Hb-
Spiegel sollte frihestens vier Wochen nach der letzten
Verabreichung von FERY XA erneut kontrolliert werden,
um ausreichend Zeit fur Erythropoiese und Eisenverwer-
tung einzuraumen. Falls fir den Patienten eine weitere
Aufflllung der Eisenspeicher erforderlich ist, sollte der
Eisenbedarf gemaf obiger Tabelle 1 neu berechnet
werden.

Inkompatibilitaten

Die Absorption von oral aufgenommenem Eisen ist bei
gleichzeitiger Verabreichung von parenteralen Eisenpra-
paraten reduziert. Daher darf eine Eisentherapie mit
oraler Verabreichung, falls erforderlich, frihestens 5 Tage
nach der letzten Verabreichung von FERY XA begonnen
werden.

Uberdosierung
Die Verabreichung von FERYXA in Dosen, welche die zur

Korrektur des Eisenmangels bendétigte Menge zum Zeit-
punkt der Verabreichung tbersteigen, kann zur Kumula-
tion von Eisen in den Eisenspeichern und damit schliel3-
lich zu Hamosiderose fiihren. Die Uberwachung von
Eisenparametern wie Serumferritin und Transferrinsatti-
gung kann beim Erkennen einer Eisenanreicherung
helfen. Wenn es zur Eisenkumulation gekommen ist, ist
diese gemaf medizinischer Standardpraxis zu behan-
deln. Es kann beispielsweise die Anwendung eines
Eisenkomplexbildners in Erwagung gezogen werden.
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Stabilitét nach Anbruch

Haltbarkeit nach Anbruch der Durchstechflaschen:

Vom mikrobiologischen Standpunkt aus sollen Praparate
fur die parenterale Verabreichung sofort verwendet
werden.

Wird das Praparat nicht sofort verwendet, ist der Anwen-
der fir die Aufbewahrungsdauer und -bedingungen nach
Anbruch verantwortlich.

Die Verabreichung des Praparats muss unter kontrollier-
ten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgen.
Die chemische und physikalische Stabilitdt nach Anbruch
wurde fur 7 Tage bei 30 °C belegt.

Haltbarkeit in Behéltnissen aus Polyethylen und Poly-
propylen nach Verdiinnung mit steriler 0,9%iger (m/V)
Natriumchloridlésung:

Vom mikrobiologischen Standpunkt aus sollen Praparate
fur die parenterale Verabreichung nach Verdiinnung mit
steriler 0,9%iger (m/V) Natriumchloridlésung sofort
verwendet werden.

Wird das Praparat nicht sofort verwendet, ist der Anwen-
der fiir die vor der Verabreichung bestehende(n) Aufbe-
wahrungsdauer und -bedingungen nach Anbruch verant-
wortlich; fiir gewéhnlich sind dies maximal 24 Stunden bei
2 bis 8°C.

Die chemische und physikalische Stabilitdt nach Anbruch
wurde fur 72 Stunden bei 30 °C und Konzentrationen von
2mg/ml und 5mg/ml belegt.

Haltbarkeit in Polypropylen-Spritze (unverdiinnt):

Vom mikrobiologischen Standpunkt aus sollte das
Praparat sofort verwendet werden.

Wird das Praparat nicht sofort verwendet, ist der Anwen-
der fiir die vor der Verabreichung bestehende(n) Aufbe-
wahrungsdauer und -bedingungen nach Anbruch verant-
wortlich; fir gewdhnlich sind dies maximal 24 Stunden bei
2 bis 8°C.

Die chemische und physikalische Stabilitdt nach Anbruch
wurde fur 72 Stunden bei 30 °C belegt.

Stand: September 2024
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