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Eisen(lll)-Carboxymaltose -
Leitfaden fur Verordner

Dieses Schulungsmaterial enthalt wichtige Sicherheitsinformationen zu Eisencarboxymaltose Viatris und Hinweise zur Risikominimierung.

Die Meldung vermuteter Nebenwirkungen nach der Zulassung des Arzneimittels ist wichtig. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uber-
wachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Die Angehdrigen der Gesundheitsberufe werden gebeten, alle vermuteten
Nebenwirkungen an AGES-Medizinmarktaufsicht; A-1200 Wien, Traisengasse 5; Fax: + 43 (0) 50 55536207; Tel: + 43 (0) 50 555 36600;
E-Mail: nebenwirkung@basg.gv.at bzw. an die Firma Viatris unter der E-Mail-Adresse:

drugsafety.austria@viatris.com

bzw. auf der Webseite unter infoat@viatris.com

zu melden.
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IV EISEN

Wichtige Informationen zur Verschreibung und Verabreichung, um das Risiko schwerer Uber-
empfindlichkeitsreaktionen zu minimieren

Die EMA halt das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von intravenos verabreichten Eisenpraparaten fur ginstig,
wenn die orale Verabreichung unzureichend ist oder schlecht vertragen wird.

Parenteral verabreichte Eisenpraparate werden zur Behandlung von Eisenmangel eingesetzt,
wenn orale Praparate unwirksam sind oder nicht verwendet werden konnen.

Parenteral verabreichte Eisenpraparate kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieRlich
schwerer und moglicherweise tddlicher anaphylaktischer/anaphylaktoider Reaktionen hervorrufen.

Dieser wichtige Leitfaden fur verschreibungspflichtige Arzneimittel kann Ihnen dabei helfen,
dieses Risiko zu beherrschen und zu minimieren.

Zu den Kontraindikationen fiir die Anwendung von Eiseninfusionen gehoren:
€ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen seiner Hilfsstoffe.
€ bekannte schwere Uberempfindlichkeit gegen andere parenterale Eisenprodukte.
€ Anamie, die nicht durch Eisenmangel verursacht wird.
€ Anzeichen einer EisenUberladung oder einer Storung der Eisenverwertung.

€ Die vollstandige Produktinformation ist in der Zusammenfassung der Produktmerkmale der
einzelnen Eisenprdparate zur intravendsen Verabreichung zu finden.

VOR jeder Verabreichung von intravenésem Eisen sollen lhre Patienten:innen uUber bestimmte
wichtige Informationen verfiigen, daher sollten Sie Ihre Patient:innen tiber Folgendes informieren:

€ Parenteral verabreichte Eisenprdparate konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieRlich
schwerer und moglicherweise tddlicher anaphylaktischer/anaphylaktoider Reaktionen hervorrufen.

€ Diese Reaktionen wurden auch nach zuvor ereignislosen Verabreichungen von Eiseninfusionen gemeldet.

& Ein erhdhtes Risiko, eine Uberempfindlichkeitsreaktion zu erleiden, kann bestehen, wenn folgende
Erkrankungen vorliegen:

= bekannte Allergien, einschlie8lich Arzneimittelallergien
= schweres Asthma, Ekzem oder andere atopische Allergien in der Vorgeschichte oder
= Immun- oder Entzindungskrankheiten (z. B. rheumatoide Arthritis, Lupus erythematodes).

Bei diesen Patienten sollten Eisenpraparate zur intravendsen Verabreichung nur dann eingesetzt
werden, wenn der Nutzen das potenzielle Risiko eindeutig Uberwiegt.
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Die intravendse Verabreichung von Eisen sollte wahrend der Schwangerschaft nicht erfolgen, es sei
denn, dies ist eindeutig erforderlich. Die Behandlung sollte auf das 2. bis 3. Trimenon beschrankt
werden, wenn der Nutzen das potenzielle Risiko fur Mutter und Fotus Uberwiegt.

€ Alle Anzeichen oder Symptome, die auf eine Uberempfindlichkeitsreaktion hindeuten (z. B. Nes-
selsucht, Juckreiz, Atemnot, Keuchen, Anschwellen der Lippen, der Zunge, des Rachens oder des
Korpers), sollen sofort dem Arzt/der Arztin/ der Krankenschwester/dem Krankenpfleger gemeldet
werden.

®

Patient:innen sollten auch ein Exemplar des Beipackzettels erhalten, der dem zu verabreichenden
Eisenpraparat beiliegt.




. und denken Sie daran, dass eine Eiseninfusion kontraindiziert ist und nicht verabreicht
werden darf, wenn lhr Patient...

€ eine bekannte Uberempfindlichkeit gegen das Eisenpraparat zur intravendsen Verabreichung,
den Wirkstoff oder einen seiner Hilfsstoffe aufweist.

€ inder Vergangenheit eine schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktion auf ein Eisenpréparat zur
intravendsen Verabreichung erlitten hat.

€ eine Anamie hat, die nicht durch Eisenmangel verursacht wird.
€ Anzeichen einer EisenUberladung oder einer Stoérung der Eisenverwertung aufweist.

Die vollstandige Produktinformation ist in der Zusammenfassung der Produktmerkmale der einzelnen
Eisenpraparate zur intravendsen Verabreichung zu finden.

Vergewissern Sie sich VOR jeder Verabreichung von Eisen i.v., dass...

€ Personal, das fur die Bewertung und Behandlung anaphylaktischer Reaktionen geschult ist, sofort
zur Verfugung steht.

€ Einrichtungen zur kardio-pulmonalen Wiederbelebung und AusrUstung zur Behandlung akuter
anaphylaktischer/anaphylaktoider Reaktionen, einschlie8lich einer injizierbaren Adrenalinlésung
im Verhaltnis 1:1000, sofort vor Ort verfugbar sind. Gegebenenfalls sollte eine zusatzliche Behand-
lung mit Antihistaminika und/oder Kortikosteroiden durchgefthrt werden.

WAHREND der Verabreichung von intravenésem Eisen denken Sie daran...

€ Wenn wéahrend der Verabreichung Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Anzeichen einer Unver-
traglichkeit auftreten, ist die Behandlung sofort abzubrechen und eine angemessene Behandlung
einzuleiten.

€ Eisenpraparate zur intravendsen Verabreichung sollten in Ubereinstimmung mit der in der Pro-
duktinformation fur jedes einzelne Produkt beschriebenen Dosierung und Verabreichungsmetho-
de verabreicht werden.

NACH der Verabreichung einer Eiseninfusion...

€@ der Patient muss nach jeder Verabreichung mindestens 30 Minuten lang genau auf Anzeichen und
Symptome einer Uberempfindlichkeitsreaktion beobachtet werden.

Mit nachstehendem QR Code diese
Infobroschire und alle anderen behérdlich
genehmigten Schulungsmaterialien
einfach abrufen:
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