PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
MonoFer® 100 mg/ml Loésung zur Injektion/Infusion

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff Eisen(l11)-Derisomaltose

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist MonoFer und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von MonoFer beachten?
Wie wird MonoFer angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist MonoFer aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok E

1. Was ist MonoFer und wofr wird es angewendet?

MonoFer enthélt eine Kombination aus Eisen und Derisomaltose (eine Kette von modifizierten
Zuckermolekilen). Die in MonoFer enthaltene Eisenform entspricht der naturlicherweise im Korper
auftretenden Form, die ,Ferritin’ genannt wird. Das bedeutet, dass MonoFer in hohen Dosen als
Injektion verabreicht werden kann.

MonoFer wird angewendet bei niedrigen Eisen-Spiegeln (auch ,Eisenmangel’ oder
,Eisenmangelandmie’ genannt), wenn:

o orales Eisen nicht wirksam ist oder Sie es nicht vertragen kénnen.
o |hr Arzt entscheidet, dass Sie sehr schnell Eisen bendétigen, um lhre Eisenspeicher aufzufiillen.

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

MonoFer darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie allergisch (uberempfindlich) gegen das Arzneimittel oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile sind,

- wenn bei Ihnen in der Vergangenheit bereits schwerwiegende allergische Reaktionen
(Uberempfindlichkeitsreaktionen) gegeniiber anderen injizierbaren Eisenpraparaten aufgetreten
sind.

- wenn Sie an Blutarmut (Andmie) leiden, die nicht durch niedrige Eisenspiegel (Eisenmangel)
verursacht ist.



- wenn Sie zu viel Eisen im Koérper haben (Eisentiberladung) oder wenn bei lhnen eine Stérung der
Eisenverwertung besteht.
- wenn Sie eine Lebererkrankung haben, wie eine ,Leberzirrhose’.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen MonoFer
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 zurzeit eine bakterielle Infektion im Blut haben,

- wenn Sie an reduzierter Leberfunktion leiden.

Fehlerhafte Verabreichung von MonoFer kann zum Austritt des Produktes an der Injektionsstelle
fiihren und eine Reizung der Haut sowie langanhaltende Braunverfarbung im Bereich der
Injektionsstelle verursachen. Die Verabreichung muss sofort unterbrochen werden, wenn dies eintritt.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:
MonoFer ist nur fur Erwachsene bestimmt. Die Anwendung von MonoFer bei Kindern und
Jugendlichen wird wegen mangelnden Erfahrungen nicht empfohlen.

Anwendung von MonoFer zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirrzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Wenn MonoFer zusammen mit oralen Eisenpréparaten gegeben wird, kann dies die Resorption der
oralen Eisenpréaparate vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit

MonoFer wurde nicht an schwangeren Frauen untersucht. Es ist wichtig, dass Sie 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, missen Sie Ihren 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 MonoFer Ihren Arzt um Rat. Es ist
unwahrscheinlich, dass MonoFer in der Muttermilch ein Risiko fiir den Sdugling darstellt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Fragen Sie lhren Arzt, ob Sie sich nach der Verabreichung von MonoFer an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen durfen.

3. Wie wird MonoFer angewendet?

Vor der Anwendung wird Thr Arzt Thr Blut untersuchen, um festzulegen, welche Dosis MonoFer Sie
bendtigen.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal werden das MonoFer durch Injektion oder Infusion in
eine Vene verabreichen.

» MonoFer kann als intravendse Injektion von bis zu 500 mg bis zu drei Mal pro Woche verabreicht
werden.

* MonoFer kann wahrend einer Dialysebehandlung verabreicht werden.



MonoFer kann als intravendse Infusion mit einer Dosis von bis zu 20 mg Eisen/kg
Korpergewicht oder als wochentliche Infusionen bis zum Erreichen der Gesamtdosis
verabreicht werden.

Die Verabreichung von MonoFer wird in einer Einrichtung erfolgen, in der immunallergische
Ereignisse angemessen und schnell behandelt werden kdnnen.

Nach jeder Gabe werden Sie fur 30 Minuten von Ihrem Arzt oder vom medizinischen Fachpersonal
uberwacht.

Wenn Sie eine groRere Menge MonoFer erhalten haben, als Sie sollten

MonoFer wird Ihnen durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal verabreicht. Es ist
unwahrscheinlich, dass Ihnen zu viel verabreicht wird. Ihre Dosis und die Blutwerte werden
uberwacht, um eine Anreicherung von Eisen in Threm Korper zu vermeiden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann MonoFer Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Allergische Reaktionen

Es kdnnen schwere allergische Reaktionen auftreten, diese sind jedoch selten. Informieren Sie sofort
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden Zeichen und Symptome
bei sich feststellen, da sie auf eine schwere allergische Reaktion hinweisen kénnen: Schwellungen im
Bereich von Gesicht, Zunge oder Rachen, Schluckbeschwerden, Quaddeln und Atembeschwerden,
und Brustkorbschmerzen, die ein Zeichen flir eine potenziell schwerwiegende allergische Reaktion
namens ,,Kounis-Syndrom* sein kénnen.

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Anwendern betreffen):

e Ubelkeit

o Hautreaktionen an oder nahe der Injektionsstelle einschlieflich Hautrétung, Schwellungen,
Brennen, Schmerzen, Hdmatome, Verfarbung, Austritt in das Gewebe um die Injektionsstelle,
Reizungen

e Hautausschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Anwendern betreffen):

«  Uberempfindlichkeitsreaktionen mdglicherweise mit Atemnot und Verengung der Luftwege
(Bronchospasmus)

* Kopfschmerzen

* Taubheitsgefiinhl

e Stérung des Geschmacksempfindens

* verschwommenes Sehen

* Bewusstseinsverlust

e Schwindelgefihl

* Midigkeit

* erhohte Herzfrequenz

* niedriger oder hoher Blutdruck

* Brustschmerz, Riickenschmerzen, Muskel- oder Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe

* Magenschmerzen, Erbrechen, Verdauungsstérungen, Obstipation, Diarrhd

* Juckreiz, Quaddeln, Hautentziindung

* Ro&tungen, Schwitzen, Fieber, Kaltegefuhl, Schittelfrost

* Niedrige Phosphatwerte im Blut

* Infektionen



e Erhdhte Leberenzymwerte
* Lokale Venenentziindung
* Hautabschuppung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Anwender betreffen):

unregelméafiger Herzschlag
Heiserkeit

Krampfanfalle

Zittern (Tremor)

Veranderungen des Bewusstseins
Unwohlsein

Grippeéhnliche Symptome (kann bis zu 1 von 1.000 Anwendern betreffen), die fiir gewohnlich Fieber
sowie Muskel- und Gelenkschmerzen einschlieen, kdnnen innerhalb weniger Stunden oder mehrerer
Tage nach der Verabreichung auftreten.

Unbekannt:
o Hautverfarbungen in einiger Entfernung von der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist MonoFer aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nach dem auf der Ampulle oder Durchstechflasche angegebenen Verfalldatum
nicht mehr angewendet werden. ,,Verw. bis* ist die fiir Verfalldatum verwendete Abkiirzung. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Durchstechflaschen/Ampullen vor der Anwendung optisch auf Sediment und Beschadigung
kontrollieren. Nur Behaltnisse mit sedimentfreier, homogener Lésung verwenden.

Die rekonstituierte Injektionsldsung muss vor der Anwendung optisch kontrolliert werden. Nur klare

Losung ohne Sediment verwenden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Das
Klinik-/Praxispersonal wird darauf achten, dass das Arzneimittel korrekt gelagert und entsorgt wird.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MonoFer enthalt


http://www.bfarm.de/

Der Wirkstoff ist Eisen (in Form von Eisen(l11)-Derisomaltose, einer Eisen-Kohlenhydrat-
Verbindung). In dem Produkt liegt Eisen in einer Konzentration von 100 mg pro Milliliter vor. Die
sonstigen Bestandteile sind Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Werts), Salzsaure (zur
Einstellung des pH-Wertes) und Wasser fur Injektionszwecke.

Wie MonoFer aussieht und Inhalt der Packung
MonoFer ist eine dunkelbraune, undurchsichtige Injektions-/Infusionsldsung.

MonoFer wird in Ampullen oder Durchstechflaschen aus Glas mit folgendem Inhalt geliefert:
e 1 ml Loésung mit 100 mg Eisen als Eisen(l11)-Derisomaltose

e 2 ml Lésung mit 200 mg Eisen als Eisen(l11)-Derisomaltose

* 5 ml Losung mit 500 mg Eisen als Eisen(I11)-Derisomaltose

* 10 ml Lésung mit 1.000 mg Eisen als Eisen(l11)-Derisomaltose

Es gibt folgende PackungsgroRRen:

Packungsgrofien fur Ampullen:
5x1Iml10x1Iml,5x2ml,10x2ml,2x5ml,5x5ml,2x10ml, 5x 10 ml.

Packungsgrofien fir Durchstechflaschen:
IxIml,5x1Iml,10x1Iml,5x2ml,10x2ml,1x5ml,2x5ml,5x5ml, 1x10ml, 2x 10 ml,
5x 10 ml.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmacosmos A/S, Roervangsvej 30, DK-4300 Holbaek, Déanemark
Tel.: +45 59 48 59 59

Fax: +45 59 48 59 60

E-Mail: info@pharmacosmos.com

Vertrieb Deutschland
Pharmacosmos GmbH, Klingholzstralie 7, 65189 Wiesbaden, Tel: 0611 97774 512, E-mail:
info@pharmacosmos.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Koénigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:>

Bulgarien, Déanemark, Deutschland, Estland, Finnland, Island, Lettland, Litauen, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Rumanien, Schweden, Slowenien, Vereinigtes Konigreich (Northern Ireland):
Monofer®

Belgien, Italien: Monoferric®

Irland, Luxemburg, Polen: Movoner®

Portugal: Monofar®

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet 10/2021

Die folgenden Informationen sind ausschlieRlich fur medizinisches Fachpersonal bestimmit:

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

MonoFer sollte nur angewendet werden, wenn in der Erkennung und Behandlung anaphylaktischer
Reaktionen geschulte Fachkréfte unverzuglich verfugbar sind und die kardio-pulmonale Reanimation
durch eine entsprechende Ausrlstung sichergestellt ist. Der Patient sollte fiir mindestens 30 Minuten


mailto:info@pharmacosmos.com

nach jeder MonoFer-Anwendung hinsichtlich des Auftretens von Nebenwirkungen beobachtet
werden.

Jede intravendse Verabreichung von Eisen birgt das Risiko einer Uberempfindlichkeitsreaktion. Zur

Risikominimierung sollte deshalb die Anzahl einzelner intravendser Eisengaben auf ein Minimum
beschrénkt werden.

Dosierung

Die Dosierung von MonoFer erfolgt in mehreren Schritten: [1] Bestimmung des individuellen
Eisenbedarfs und [2] Berechnung und Verabreichung der Eisendosis/dosen. Die Schritte kénnen nach
Eisensubstitution nach [3] erfolgten Kontrollen wiederholt werden.

Schritt 1: Bestimmung des Eisenbedarfs:

Der Eisenbedarf kann entweder mit der Vereinfachten Tabelle (i) oder der nachfolgenden Ganzoni-
Formel (ii) berechnet werden.

Der Eisenbedarf wird in Milligramm elementarem Eisen angegeben
i) Vereinfachte Tabelle:

Tabelle 1: Eisenbedarf

Hb Hb Patienten mit einem Patienten mit einem Patienten mit einem

(o/dl) (mmol/l) | Kdrpergewicht von <50 K_('jrpergewicht von 50 kg | Kérpergewicht von >70
kg bis <70 kg kg

>10 >6.2 500 mg 1000 mg 1500 mg

<10 <6.2 500 mg 1500 mg 2000 mg

ii) Ganzoni-Formel:

Tabelle 2. Ganzoni-Formel

Eisenbedarf = Kérpergewicht® x (Ziel Hb® — Hb-1st)® x 2,4 + Eisen fiir Eisenspeicher©
[mg Eisen] [ka] [g/dl] [mg Eisen]

(A) Es wird empfohlen, bei Gbergewichtigen Patienten das Idealgewicht bzw. bei Schwangeren das Gewicht vor der
Schwangerschaft einzusetzen. Bei allen tibrigen Patienten ist das tatséchliche Korpergewicht zu verwenden. Es gibt
verschiedene Mdéglichkeiten, das ldealgewicht zu bestimmen, z.B. indem das Kdrpergewicht berechnet wird, das
einem BMI von 25 entspricht: Idealgewicht = 25 * (KorpergroRe in m)?

(B) Zur Umrechnung von Hb [mmol/I] in Hb [g/dI] den Hb-Wert [mmol/I] mit dem Faktor 1,61145 multiplizieren.

© Bei Personen mit einem Korpergewicht von mehr als 35 kg betrégt der Eisenspeicher 500 mg oder mehr.
Eisenspeicher von 500 mg entsprechen dem unteren Normbereich firr kleine Frauen. Einige Leitlinien empfehlen 10
bis 15 mg Eisen pro kg Kérpergewicht.

(D)  Standard-Ziel-Hb in der Ganzoni Formel ist 15 g/dl. In besonderen Féllen, z.B. bei Schwangeren, kann ein
niedrigerer Zielwert fiir Himoglobin erwogen werden.

iii. Fester Eisenbedarf:

Es wird eine feste Dosis von 1000 mg verabreicht und entsprechend ,,Schritt 3: Kontrolle nach
Eisensubstitution* der Eisenbedarf des Patienten erneut bestimmt. Bei Patienten mit einem
Korpergewicht von weniger als 50 kg wird die Vereinfachte Tabelle oder die Ganzoni-Formel fiir die
Berechnung des Eisenbedarfs verwendet.

Schritt 2: Berechnung und Verabreichung der maximalen individuellen Eisendosis/dosen.



Ausgehend von dem oben bestimmten Eisenbedarf sind die oben bestimmten angemessenen Dosen
MonoFer unter Beachtung der folgenden Hinweise zu verabreichen:

Die Gesamtdosis pro Woche sollte 20 mg Eisen/kg Korpergewicht nicht ubersteigen.

Bei einer Einzelinfusion sollte eine Dosis von 20 mg Eisen/kg Kérpergewicht nicht Gberschritten
werden.

Bei einer einzelnen Bolus-Injektion von MonoFer sollte eine Menge von 500 mg Eisen nicht
uberschritten werden.

Schritt 3: Kontrolle nach Eisensubstitution:

Ausgehend vom Zustand des jeweiligen Patienten sollte vom behandelnden Arzt eine erneute
Beurteilung einschlielich Bluttests durchgefuhrt werden. Um die Wirkung der Behandlung mit
intravendsem Eisen zu beurteilen, sollte der Hb-Wert friihestens 4 Wochen nach der letzten Gabe von
MonoFer erneut bestimmt werden, um ausreichend Zeit fir die Erythropoese und Verwertung des
Eisens zu lassen. Falls der Patient eine weitere Eisenzufuhr benétigt, ist der Eisenbedarf neu zu
berechnen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von MonoFer bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen,
da noch nicht gentuigend Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen.

Art der Anwendung:

MonoFer ist intravends entweder durch Injektion oder Infusion zuzufiihren.

MonoFer sollte nicht gleichzeitig mit oralen Eisenpréparaten angewendet werden, da die Resorption
des oral verabreichten Eisens reduziert werden konnte.

Intravendse Bolusinjektion:
MonoFer kann als intravendse Injektion von bis zu 500 mg bis zu drei Mal pro Woche verabreicht
werden (maximal: 250mg Eisen/Minute). Es kann unverdinnt oder verdiinnt (in maximal 20 ml

steriler 0,9% Natriumchloridlésung) verabreicht werden.

Tabelle 3: Injektionsrate bei intravendser Bolusinjektion

MonoFer-Menge Aquivalente Eisendosis | Injektionsrate Haufigkeit

<5 ml <500 mg 250 mg Eisen/Minute 1-3 Mal pro Woche

Intravendse Infusion:

Die benétigte Eisenmenge kann mit einer einzigen MonoFer-Infusion von bis zu 20 mg Eisen pro kg
Korpergewicht oder als wichentliche Infusionen bis zum Erreichen des kumulativen Eisenbedarfs
verabreicht werden.

Falls der Eisenbedarf 20 mg/kg Kérpergewicht Ubersteigt, muss die Dosis auf zwei Verabreichungen
aufgeteilt werden, zwischen denen ein zeitlicher Abstand von mindestens einer Woche eingehalten
werden muss. Es wird empfohlen, wann immer mdglich bei der ersten Verabreichung 20 mg Eisen/kg
Korpergewicht zu verabreichen. Abhéngig von der klinischen Beurteilung kann mit der zweiten
Verabreichung bis zum Vorliegen der anschlieenden Labortests abgewartet werden.

Table 4: Infusionsrate bei intravendser Infusion

Eisendosis Mindestdauer der Verabreichung
<1000 mg mehr als 15 Minuten
>1000 mg 30 Minuten oder mehr




MonoFer sollte unverdiinnt oder in steriler 0,9% Natriumchloridlésung verdunnt verabreicht werden.
Aus Stabilitatsgrinden sollte MonoFer nicht auf Konzentrationen unter 1 mg Eisen/ml (ohne
Berucksichtigung des VVolumens der Eisen(l11)-Derisomaltose-Ldsung) und nie in mehr als 500 ml
verdunnt werden.

Injektion in ein Dialysegerat:

MonoFer kann wahrend einer Hamodialyse-Sitzung direkt in den vendsen Arm des Dialyse-Gerats
injiziert werden. Dabei ist wie bei einer intravendsen Bolusinjektion vorzugehen.

Bitte beachten Sie die Fachinformation fir weitere Informationen zu MonoFer.
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