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Mitteilung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber MaBnahmen zur Gewihrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information iiber das Risiko schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen bei der
Anwendung intravenoser Eisenprodukte

CosmoFer 50mg/ml Injektionslosung und Infusionslésung
Zulassungsnummer: 1-24166
Wirksamer Bestandteil: Eisen (III) hydroxid Dextran Komplex

Monofer 100mg/ml Injektionslésung und Infusionslosung
Zulassungsnummer: 1-29203

Wirksamer Bestandteil: Eisen (III) Polyisomaltose
Zulassungsinhaber: Pharmacos A/S

Ferinject 50 mg Eisen/ml Injektionslosung oder Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Zulassungsnummer: 1-27299

Wirksamer Bestandteil: Eisen Carboxymaltose

Venofer 20mg/ml Injektionslésung oder Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldosung

Zulassungsnummer: 1-23754

Wirksamer Bestandteil: Eisen (III) hydroxid Sucrose Komplex
Zulassungsinhaber: Vifor

FerMed 100mg/5ml Injektionslosung oder Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Zulassungsnummer: 1-28603

Wirksamer Bestandteil: Eisen (III) hydroxid Sucrose Komplex
Zulassungsinhaber: Medice Arzneimittel Pitter GmbH
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Ferrologic 20mg/ml Injektionslosung oder Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsléosung

Zulassungsnummer: 1-27381

Wirksamer Bestandteil: Eisen (III) hydroxid Sucrose Komplex
Zulassungsinhaber: Fresenius Medical Care Nephrologica

Rienso 30 mg/ml Injektionslosung
Zulassungsnummer: 0-92224
Wirksamer Bestandteil: Ferumoxytol
Zulassungsinhaber: Takeda

Angaben zu den zugelassenen Indikationen entnehmen Sie bitte den ensprechenden
Fachinformationen

Zusammenfassung

Alle intravendsen Eisenprodukte koénnen ernsthafte und mdglicherweise tddliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen auslésen. Diese kénnen auch dann auftreten, wenn eine
vorangegangene Verabreichung toleriert wurde (einschlieBlich einer negativen Testdosis, siehe
im Folgenden). Der Nutzen intravendser Eisenprodukte (berwiegt nach gegenwartigem
Kenntnisstand weiterhin die Risiken, sofern die folgenden Empfehlungen befolgt werden:

e Intraventse Eisenprodukte diirfen nicht bei Patienten angewandt werden, bei denen
eine Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, dem Produkt selbst oder einem
seiner Hilfsstoffe vorliegt; ebenfalls nicht bei Patienten, bei denen eine schwere
Uberempfindlichkeit gegeniiber anderen parenteralen Eisenprodukten vorliegt.

e Das Risiko einer Uberempfindlichkeit ist bei Patienten mit bekannten Allergien
(einschlieBlich Arzneimittelallergien), bei Patienten mit entziindlichen Erkrankungen
oder Erkrankungen des Immunsystems (z. B. systemischer Lupus erythematosus oder
rheumatoide Arthritis) und bei Patienten mit einer Vorgeschichte von schwerem
Asthma, Ekzemen oder anderen atopischen Allergien gesteigert. Bei diesen Patienten
dirfen intravendse Eisenprodukte nur angewandt werden, wenn der Nutzen das
potenzielle Risiko nach fachlichem Urteil deutlich Gberwiegt.

e Zur Risikominimierung mussen intravendse Eisenprodukte gemaB der Posologie und den
Hinweisen zur Anwendung, die in den Produktinformationen des jeweiligen Produktes
beschrieben sind, verabreicht werden.

e Intravenotse Eisenprodukte dirfen nur verabreicht werden, wenn fiir die Beurteilung und
Behandlung anaphylaktischer/anaphylaktoider Reaktionen geschultes medizinisches
Personal sowie Einrichtungen zur Wiederbelebung unmittelbar verfiigbar sind

e Die verordnende Person muss den Patienten vor jeder Verabreichung lber das Risiko
einer Uberempfindlichkeit aufkldren. Der Patient muss iber die relevanten Symptome
aufgeklart werden und angewiesen werden, bei Auftreten einer Reaktion unverziglich
arztliche Nothilfe in Anspruch zu nehmen.
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e Der Patient muss wahrend jeder Verabreichung eines intraventsen Eisenproduktes und
fur mindestens 30 Minuten nach der Verabreichung sorgfdltig auf Anzeichen einer
Uberempfindlichkeit Giberwacht werden.

e Intravendse Eisenprodukte dirfen nur bei absoluter Notwendigkeit wahrend einer
Schwangerschaft verabreicht werden. Die Behandlung muss auf das 2. oder 3. Trimester
beschrankt sein und darf nur stattfinden, wenn der Nutzen das potenzielle Risiko fiir
Mutter und Fotus nach fachlichem Urteil deutlich Gberwiegt. Fir den Foétus kann ein
erhebliches Risiko bestehen, einschlieBlich fetalem Sauerstoffmangel und fetalem
Distress.

Weitere Informationen

Intravenotse Eisenprodukte sind flir die Behandlung eines Eisenmangels indiziert, wenn die orale
Verabreichung unzureichend oder schlecht toleriert ist. Die Diagnose muss auf geeigneten
Labortests beruhen.

Das Sicherheitsrisiko

Eine europaische Uberpriifung wurde angesichts der Sicherheitsbedenken beziiglich des Risikos
einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion (einschlieBlich bei der Anwendung wéhrend einer
Schwangerschaft) eingeleitet. Alle intravendsen  Eisenprodukte  kdnnen  schwere
Uberempfindlichkeitsreaktion auslésen, diese kénnen selbst dann auftreten, wenn eine
vorangegangene Verabreichung toleriert wurde (einschlieBlich einer negativen
Testdosis). Es wurden todliche Ausgdnge beobachtet.

Die Produktinformationen beziiglich des Risikos von Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden
Uberprift und erweitert und sind jetzt fir alle intravendsen Eisenprodukte einheitlich.
Anderungen an der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels beziiglich
Uberempfindlichkeitsreaktionen sind in Anhang II dieses Schreibens hervorgehoben. Ziel dieser
MaBnahmen ist es, das Bewusstsein beziiglich des Risikos schwerer
Uberempfindlichkeitsreaktionen bei intravendsen Eisenprodukten zu steigern, dieses Risiko so
weit wie mdglich zu minimieren und sicherzustellen, dass Patienten ausreichend informiert sind.

Bitte beachten Sie, dass die Verordnungs- und Sicherheitsinformationen sich je nach
intravendsem Produkt unterscheiden und die jeweiligen Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels vor und wahrend der Anwendung zu Rate gezogen werden muissen.

VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung wéahrend einer Schwangerschaft

Zu schwangeren Frauen bestehen keine ausreichenden, gut kontrollierten Studien.
Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitat gezeigt.

Eine Eisenmangelanamie im ersten Trimester der Schwangerschaft kann Ublicherweise mittels
oral verabreichtem Eisen behandelt werden (intravendses Eisen darf nicht verwendet werden).
Der Nutzen einer Anwendung intravendser Eisenprodukte muss spater in der Schwangerschaft
sorgfaltig gegentiber den Risiken abgewogen werden. Anaphylaktische/anaphylaktoide
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Reaktionen, die bei Anwendung intravendser Eisenprodukte auftreten kdnnen, kénnen Folgen
sowohl flr Mutter als auch Fétus haben (z. B. fetaler Sauerstoffmangel, Distress, Tod).

Die Testdosis

In der Vergangenheit wurde eine Testdosis fiir einige intraventse Eisenprodukte empfohlen. Es
liegen jedoch keine prazisen Daten vor, welche die Schutzwirkung einer Testdosis deutlich
unterstitzen. Die Testdosis kann zu einer falschen Sicherheit flihren, da allergische Reaktionen
selbst bei Patienten mit negativen Testdosen auftreten kénnen. Testdosen werden daher nicht
mehr empfohlen und werden durch die obenstehenden Empfehlungen zur Risikominimierung
ersetzt. Bei jeder verabreichten Dosis eines intravendsen Eisenproduktes ist Vorsicht geboten,
selbst, wenn vorangegangene Verabreichungen gut toleriert wurden. Intravendse Eisenprodukte
mussen gemadB der Posologie und den Hinweisen zur Anwendung, die in den
Produktinformationen des jeweiligen Produktes beschrieben sind, verabreicht werden. Bei
Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion miissen Gesundheitsfachkrifte die Behandlung
unverzliglich abbrechen und geeignete medizinische MaBnahmen ergreifen.

Bitte melden Sie alle unerwinschten Reaktionen im Zusammenhang mit intravendsen
Eisenpraparaten  dem Bundesamt  fir  Sicherheit im  Gesundheitswesen/AGES
Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 6.2.2014
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