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FerApplic® 50 mg/ml Dispersion zur Injektion/Infusion

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 1 Jahr

Eisen
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« Wenn Sie Nebenwi rken,

mte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
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Was ist FerApplic und wofiir

opl

erhalten haben, als Sie soliten

wird es

FerApplic ist ein Arzneimittel, das Eisen enthalt

Exsonialige Arzneimitl werden vervendes, wemn Sie
nicht Gber ausreichend Eisen im Korper verfligen. Dies
i as Eisenmangel bezeichnet.

FerApplic wid zur Benandlung von Eisenmang an-

gewendt, we

2 Goreh don Mond aufgenommenes Eisen nicht wirk-
sam genug ist.

« Sie durch den Mund aufgenommenes Eisen nicht
vertragen

« thr Arzt dér Meinung ist, dass Sie sehr schnell Eisen
benétigen, um Ihre Eisenspeicher aufzufilien.

ob

schem Fachpersonal verabreicht wird, ist es unwahr-
scheinlich, dass Sie zu viel davon erhalten.

Eine Uberdosierung kann zur Anhaufung von Eisen in Ih-
rem Korper fihren. Inr Azt wird die Eisenparameter dber-
wachen, um eine Anhéufung von Eisen zu vermeider

4 Welche Nebenwirkungen sind
mdéglich?

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

I
Sie an einem Eisenmangel leiden.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von FerApplic be-
achten?

FerApplic darf rcht angawendt wer-

Teilen Sie Ihrem Arzt umgehend mit, wenn Sie eines der
folgenden Anzeichen und Symptome bemerken, da dies
auf eine schwerwiegende allergische Reaktion hinwei-
sen konnte: Ausschlag (2. B. Quaddeln), Jucken,
Craged Sehwelang der tgen, Zunge, des Rachens

namens ,Kounis-Syndrom" sein kénnen.

Bei manchen Patienten kinnen diese allergischen Re-
aktionen (betrift weniger als 1 von 1000 Behandelten)
h

%% Megien gegen oder ei- n (auct
n der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-  als anaphylakische Reaktionen bekannt). Die allergi-
stanctelle n Reaktionen konnen mit Herz-Kreislauf-Proble-

« bei Ihner

Gendl lergiseno. Reakionen TUnerompindion:
keitsreakiionen) gegendber anderen injizierbaren
Eienprdparaten aigetreten sind
+ Sl an dinor Animioliden, do it durch Eison-
angel bedingt st
« bl lhnen ing Eiseniberacung (4 wemn Sie 2u

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an zunehmender
digkeit, Muskel-

zenin Ihren Armen oder Beinen, Gelenken oder im Ri-

cken) leiden. Das kénnte ein Hinwels auf einen Abfall

des Blutphosphatspiegels sein, wodurch es zu einer
kommen kann I

viel Eisen im Korper haben)
storungen vorliegen.

fGhven, I At dberprit gegabenenfalls auch den

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Innen FerApplic verabreicht wird,

wenn
¢ ol Inen Arznemitslllrgien aufgetoten sind,

i wenn Sie
e e G Zatraum ome Bemanding i £
senpraparaten bentigen.

Ihrem Arzt sind diese moglichen Nebenwirkungen be-
Kannt und er wird Sie wahrend und nach der Verabrei-

oo,
« bei Ihnen eine rheumnatoide Arthrits bestent,
« Sie unter schwerem Asthma, Hautausschlag oder

@
B
g
2

« Sie Leberfunktionsstorungen haben,

chun
Wellra Nabsaruickungan. e Sialwm Arst it

len sol in Sie dadurch erheblich besintrch-
tigt werden

Wiy (e bis 2 1 von 10 Behandaltn betrter)

+ Sic cinen ecrigen im Blut haben e froibabii
oder hatten, e it Upolka und Foaiionen an o
1 uch Abschnitt 2).
werden.

Durch eine fehlerhate Verabreichung von FerApplic
in es dazu kommen, dass das Praparat an der Ver-

, wasan

1von
Taubhet, kribbelndes oder stechendes Gefuhl auf der
Haut, Verénderung Ihres Geschmacksempfindens,
hohe Herzirequenz, niedriger Blutdruck, Schwierigkei-
ten belm Atmen, Efbrechen, Verdauungss

B

elle lang an-
Ratendan braunen Veﬂavmmgen fiihren kann De

dein, gerctete Vot Ausscm lag, Muskel

o dics passier.

B, Ksekeiampre,Fiebo, Midekelt, Somrsen
im Brustkorb, Schwellung der Hande und/oder Filde,
Schareltost und al Unwohlsein

von FerApplic
mit anderen imi

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimit-
tel o

betreffen)

st, Ohnmacht,

haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzu-
wenden. Wenn FerApplic zusammen mit oralen Eisen-
priparaten verabreicht wird, ist es moglich, dass diese
oralen Préparate weniger wirksam sind.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschat

B Hegen nur begrenzte Daten zur Anwendung von Ei-
sencarboxymaltose bei Schwangeren vor. Es st wich-
tig, dass Sie Ihrem

v
Angs 3
fuhl, pfeifende Atemgerausche, starker Abgang von

sicht, Mund, Zunge oder Hals, was u Atemproblemen
und Blasse fiihren kann, und Hautverférbungen an an-
deren Korperstellen als dem Verabreichungsort

Nicht bekannt (aufgkel auf Grundiage der verug-
baren Daten nicht abschatzbar)
Bewusstlosigkeit und Anschwellen des Gesichts.

tels sagen, wenn Sie schwanger sind, wenn
vermuten, schwanger zu Sein, oder neabsmnugen
schwanger zu werden.

1000 Be-
e rten) oo 5 qawenien ey soume
Muskel- und Gelenkschmerzen einschiieBen, kbnnen
innernalb weniger Stunden oder mehrerer Tage nach

missen Sie Ihren Arzt um Rat fragen. Ihr Arzt wird ent.
scheiden, ob Sie dieses Arzneimitiel weiter erhalten
Sollen oder nicht.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung von

FerAppiic Ihren Arzt um Rat. Es ist unwahrscheinlich,
lass FerApplic ein Risiko fir das gestillte Kind darstelt.

Verkehrstiichtigkeit und Fhigkeit zum
Bedienen von Maschin
£ ist unwahrscheiniich, dass FerApplc einen Einfuss
aut die Verkehrstuchtigieit und cie Faigkart zum Bo-

dienen von Maschinen hat.

FerApplic enthalt
Durchsicchilasche mit 2 mi Dispersion

Manche Blutwerte konnen voribergehende Anderun-
en aufweisen, was sich anhand von Laborunters.-
chungen nachweisen I
< Folgende Verinderung der Blutwert it haufg au
Vertingerung des Phosphorspiegels
+ Folgende Vergnderungen der S onworte \mlen gele-
bere

gentlich auf: Anstieg bestimmter e. die
als A\anmammu\ransferase‘ ‘Asparataminatransio-
ase, Gamma-Glutamyltransferase und alkalische

Fhesohatass bozeicnmet werdan, nd Anstog omes
als Laktatdehydrogenase bezeichneten Enzyms

Fragen Sie Ihren Arzt nach weiteren Informationen.

Meldung von Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich

gilt auch fur nicht in dieser Pa-

d.h.,esistnahezu ,na-
triumirer.

Durchstechflasche mit 10 mi Dispersi
Dieses. Arznemittel enthdit maximal 59 mg Natrium

kungen auch direkt dem

Bundesinstiut i Arznimitel und cizinprocuts
Pharmakovigilan:

stechilasche, entsprechend 2,95 % der fur einen Er-
wachsenen empfolenen maximalen taglichen Natri-
umaufnahme mit der Nahrung.

Durchstechflasche mit 20 mi Dis
Digses Arznaimitil anihalt maximal 118 mg Natrium

D-53175 Bony
Website: rtps:/unbfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwringen melden, Konmen Sie dazu

stechflasche, entsprechend 5,9 % der fur einen Er-
iacrsenen émplonieen maxinalen aglchen Nair-
umaufnahme mit der Nahrur

3 Wie ist FerApplic anzuwen-
den?

e Avzt ntscheide, wio viol FerApplic Sieervaton,wie
oft Sie es bendtigen und fir wie lange. Inr Arzt nimmt
eine Elmumevsuchung vor, um die von Innen bendtigte
Dosis festzulegen.

Erwachsene und Jugendiiche ab 14 Jahrer
v Azt o s med insche Fachpersonal wird haer
ForApplic unverddnnt als njskton, verdonnt ais In-
sion oder wahrend der Dialyse verabreichen:

 Bei einer Injektion kbnnen Sie bis zu 20 mi FerApplic,
entsprechend 1000 mg Eisen, einmal wochentiich
direkt in eine Vene gespritzt bekommen.

+ Wenn S ine Diiysebshanding bekormmen, Kcn-
nen Sie ic wahrend einer Hamodialysesit-
Zung Gbor Gas Diaysegerdternaen

« Als Infusion kbnnen Sie bis zu 20 mi FerApplic, ent-

beitragen, herheit
e e 2o eriigune s worden

5 Wie ist FerApplic aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-|

lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der

nenden. Das Veraldatum bezeht sich aufcen ezten
Tag des angegebenen

Nicht iber 30 °C \sgem Nicht einfrieren.

Zu Aufbewahrungsbedingungen nach Verdinnen oder
nach dem ersten fer Durchstechflasche siehe
Abschnitt ,Die folgenden Informationen sind fr medi-
zinisches Fachpersonal bestimmt* weiter unten.

FerApplic wird normalerweise von Ihrem Arzt oder im
Krankenhaus fir Sie aufbewal
Entsorgen Sle Areimite remals iher dss Abwasser|

Fragen

sprechend 1000 mg Elsen,

in eine Vene verabreicht bekommen. Da FerApplic
i die Infusion mit Kochsalziosung verdinnt wird,
kann das Volumen bis zu 250 ml betragen und die
Lésung wird eine braune Farbe haben.

der und Jugendiict r von 1 bis 13 Jahren

Bt otor Son mediaache Facmperaond wrd o

FerAppliic unverdinnt als Injektion oder verdiinnt als

Infusion verabreichen.

« Ihr Kind wird FerApplic direkt in eine Vene verab-
reicht bekommen. Die Losung wird eine braune Far-

« Wenn Ihr Kind eine Dialysebehandiung bekommt,
sollte FerAppiic nicht verabreicht werden.

FerApplic wird in einer Einrichtung verabreicht, in der

munallergische Ereignisse angemessen und schnell
behandelt werden kénnen. Nach jeder Gabe werden
Sie fir mindestens 30 Minuten von Ihrem Arzt oder vom

J% medizinischen Fachpersonal tberwachi

W Sic 65 icht et verwonden. Sie ragen dari zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter hitps:/Awww.bfarm de/arzneimittelentsorgung,

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

plic enthalt

ist E\seﬂ (als E\seﬂ(l\l) carboxymaltose
, ein Eisen-Kohlent lex)

1 m\ Dlsvevslun enthalt 50 mg Elsen lz\s E\senﬂl\) -carb-

ooxymaltose 155-187 kDa).

Was FerA
Der Wirsto

Die sonstigen Bestandele sind: Natriumhycroxid (zur
Einstellung des pH-Werts), Salzs3ure 36 % (zur Einsiel-
1ung des pH-Wert) und Wasser 0r jedionszvecke. | 33

Fortsetzung auf der Riickseite >




Wie FerApplic aussieht und Inhalt der

ackung
FerApplic ist eine dunkelbraune, undurchsichtige Dis-
persion zur Injektion/Infusion.

Ferapplc st n Durchstechfiaschen aus Gias, ver-
schlossen mit ein 1 Gummi-Stopfen und Flip-
off Kappe mit Alurmirum.verschluss maltich
« 2 ml Dispersion, entsprechend 100 mg Eisen. Er-
fatich n Packcingsgrofen mi 1, 2 und 5 Durch-
stochase
! Dispersion, entsprechend 500 mg Eisen. Er-
e Packungsgrofen mit 1, 2 und 5 Durch-
stechflasct
ol Bispersion, ntsprechend 1000 mg Eisen. Er
haltlich in einer PackungsgraBe mit 1 Durchstech-
flasche.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgroen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industiestrae 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 308-0
Teletex: (08024)908-1200.
E-Mail: service@hexal.ct

e
1526 Ljubljana
wenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Européiischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelasser
Deutschland: FerApplic 50 mg/ml D\spers\on
zur Injektion/Infusior
\sencavboxyma\m se Sandoz
50 mg/mi Dispersion zur Injek-
ton/nfusion
‘erric carboxymaltose Sandoz
50 mg fjzer/mi dispersie voor
injectie/infusie
XABOGARD KCABOrAPL

Osterreich:

Belgien:

Bulgarien:

Finnland: Yabogard 50 mg Fe/mi nisk-
tio-/mhuusionests, o

Irand: Ferrc carooymaliose 50 mg
ironiml ispersionfor mjection/
infusion

alien: arbossimaltosio ferrico Sandoz

Kroatien: XABOGARD 50 mg/mi otopina
za injekoiju il infuziju

Malta: Ferric carboxymattose 50 mg
ron/ml dispersion for injection/
infusion

Niederiande: Wzer(licarboxymaltose

Sandoz 50 mg
voor injectie/infus}
Camox\ma\tose'emcasanuoz

XABO g fer/mi solu-
o njectabii/pertizania

ymi, dispersie

Portugal:
Rumanien:

Schweden: bogard 50 mg Fe/ml injeki-
ons:/usionsvatea losning
Slowakei: Ferric carboxymaltose Sandoz

50 mg zeleza/ml injekEna/in-
fizna disperzia
Slowenien: Xabogard 50 mg/m disperziia
za injciranje/infundiranje
Hierro carboximaltosa Sandoz
50 mg/mi solucion inyectabley.
para perfusién

Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Juni 2024.

mat
Arzneimittel st durch Scannen des QR-Codes auf der
Gebrauchsinformation mit einem Smartphone verfug-
bar. Die gleichen Informationen finden Sie auch unter
der folgenden Internetadresse: hitps:/www.hexal.de/
patienten/produkte/ferappiic:

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

ie

Uberwachen

ool
und Behandlung anaphylaktischer Reaktionen geschuite

Fachkrafte unmittelbar verfagbar sind und nur in einer

Umgebung, in der eine vollstandige Ausrlstung zur Reanimation bereitgestelt ist. Der Patient sollte fir mindes-
tens 30 opl

Schritt 1: Ermittiung des Eisenbedarfs
Eiser

mithilfe von FerApplic wird anhand des Kor-

solfe Tabelle 1 herangezogen werden. Es kann sein, dass 2 Dosen erforderiich sind, um den Gesamtbedarf an
isen zu decken. Unter Schrtt 2 finden Sie Informationen zu den maximalen individuellen Eisendosen.

Tabelle 1: Bestimmung des Gesamtbedarfs an Eisen

Kbrpergewicht des Patienten
oral mmol/l unter 35 kg 35 kg bis <70kg | 70 kg und mehr
<10 <62 30 mgrkg 1500 mg 2000 mg

10 bis < 14 6,2bis<87 o malkg 1000 mg 1500 mg
=14 =87 15 ma/kg 500 mg 500 mg

Schritt 2: Berechnung unc walen individuellen

AufBasis des wig oban il baw. die ge-

eigneten D lg werden

Enwachsene und Jugendi 14 Jahren
Eine Einzeldoss FerAppiic sollte folgende Werte nicht iiberschreiten:

1000 mg Eisen (20 m FerAppiic)

Die masimal empllene kumulative Dose Fehoplc betrt 1000 mg Eisen (20 ml FerAppli) pro Woche.iern

Eisen hoher
abreicht werden.

je nach der ersten Dosis ver-

Eme Emzeldos-s e ¢ olgende Werts nicht dberschretten:

isen/kg Korpergewich
£ 72070 Eean b i FeApIe)

Die meximal emptohlens kunulative Dosls FerApplc betrigt 750 mg Eisen (15 mi FerApplic) po Wache, Wen
n Do

isen hoher

rist,
abraicht werden

Kin

sis frihestens 7 Tage nach it ersten Doss ver|

e ik ompfohlen fir e Anwendung bei Kindern unter 1 Jah

Patienten

Bei Erwachsenen und Jugendiichen ab 14 Jahren mit

aine einmal 1giche Hochsidosss von 200 ma Ersen icht Gperschriten werdon:

Bei Kindern im Alter von 1 bis
nicht zur Anwendung empfohien.

Art der Anwendun,

Vor Amwendung der nummscn«ascnen st oine Sichtorifung aut Secimentoidung und Unversetrnei des Be-
und

haltnisses

omogent ‘werden.

Ferapplic dartnur ntavends verabrecht werdens ls Injedtion. ls Infusion odsr watvend der Hamodialyse un-
des

verdnnt direkt in die venose Leitung
abreicht werden.

Bei der

FerApplic darf nicht

von FerAppliic ist

Iiekdon 20 vermeiden En pare.

‘Auslaufen von FerApplic an der

e Sracon Vertataingen an o voraprgen mgsatdle Rrren i Fal Sies baaverbsan Avartond
muss die Verabreichung von FerApplic sofort abgebrochen werden.

Intravenso njokton

Injoktion unter

. Bei

ouicht aar et 1000 g Eean rich Cherachmalon. Ba Kindort e von T os 13 Janros gt e maina
zuléssige Einzeldosis bei 15 mg Eisen/kg Korpergewicht, darf aber 750 mg Eisen nicht iberschreiten. Die Ver-

abreichungsraten sind aus Tabelle 2 zu entnehmen:

Tabelle 2:

fir die intravendse Inj

FerAppli

% ForRpplc- Volu-

von
700 bis 200 mg

Ths i Keine Mindestdauer
> abis 10 ml > 200 bis 500 mg 100 mg Eisen/min
> 10bis20ml > 500 bis 1000 mg 75 Minuten

Intraventse Infusion

FerApplic kann als intravense Infusion verabreicht werden und muss in diesem Fall verdinnt werden. Bei Er-

wachsenen und Jugendiichen ab 14 Jahren liegt die maximal zulassige Einzeldosis bei 20 mg Eisen/kg Korper

2ulassige Einzeldosis bei 15 mg Eisen/kg Korpergewicht,

ven liegt die maximal
darf aber 750 mg Eisen nicht Gberschreiten.

Zur Verabreichung als Infusion darf FerApplic nur mit steriler, 0,9%iger (m/\) Kochsalziésung verdiinnt werden,

vie n Tabelle 3 gezeigt. Hinwes: Aus Stabilttsgrinden dat FerAppli niht auf Konzentationen uner 2 mg
jos.

en/ml

Tabelle 3: Vardunnungsuhema fir FerApplic bei intravendser Infusion

orAy Ei- Minimale Verabrei-
henvotemon sendosis von ,9%iger (m/V)
2bisaml 100 bis 200 mg s0mil Keine Mindestdauer
>abisi0m 200 bis 500 mg 700 mi 6 Minuten
>10bis20mi > 500 bis 1000 mg 250 ml 15 Minuten
KontroimaBnatin
o nach Vertassung dss jewsligen Patierten solts derArzt sine smauts Kontolls duchfien, Der Ho-Spisgel

Solte frihestens vier Wochen nach d

reichend Zot ir Erythropoese ung E\ssnvsrwenung sinzursumen, Fall der Patlnt ane waiers "Autillng der
Tl

bensiigt, sollte

Inkompatibi

belle

o Absorption von oral aufgenommenem Eisen st be gleichzsiiger Verabrelchung von parenteralen Eissnpra-

paraten raduziert
nach

Uberdosierung

aher darf eine Eisentherapie mit orale
der letzten Verabreichung von FerApplic begonnen werden.

lor Verabreichung, falls erforderlich, frihestens 5 Tage

Die Verahralchung von FerApplic in Dosen, welche die zu Korsur dss Eisenmangels benigts Menge zum

zeto
i fhren.
Wenn
behandel

in Erwégung gezogen werden.
Stabilitat nach Anbruch
Haftbarkeit nach Anbruch der Durchstechflasche:

parenteralen Wenn
sie nicht sofort verwendet werden, liegt die fir die. iton und vor

hysikalischs 7 (20bis 25

Hattbarkeit nach Verdiinnung mit steriler 0,9 %iger (m/V) Natriumchloridlosung in Flaschen aus Polyethylen:
icht ht sofort verwe

endet

wird, liegt die
wender und sollen
unter kontrollerten aseptischen Bedingungen erfolgt st

o und Vor der beim An-
normalenweise nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C sein, wenn die Zubersitung nicht
.

physikalische urde fir
24 Stunden bei Raumtemperatur (20 bis 25 °C) nachgewiesen.

Hattbarkeit in Spritzen aus Polypropylen (unverdann):

von 2 mg/ml, 4 mg/mi und 5 mg/ml tiber,

it sofort verwendet

wird, liegt die fur die
wender und sollen nor
unter kontrollierten aseptischen Bedingungen erfoigt st

und Vor der im An-|
rmalerweise nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C sein, wenn die Zubersitung nicht
.
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