Kurzfassung der Fachinformation

Bezeichnung des Arzneimittels:
Monofer® 100 mg/ml Injektions- oder Infusionslésung

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

Ein Milliliter der Losung enthalt 100 mg Eisen als Eisen(lIl)-Derisomaltose.

Eine Durchstechflasche/Ampulle mit 1 ml/2 ml/5 ml/10 ml enth&lt 100 mg/200 mg/500 mg/1.000 mg
Eisen als Eisen(lll)-Derisomaltose.

Eine Eisendosis von 100 mg enthalt bis zu 9,4 mg (0,41 mmol) Natrium, siehe Abschnitt 4.4.

Anwendungsgebiete:

Monofer ist indiziert zur Behandlung eines Eisenmangels in den folgenden Situationen:

- Wenn orale Eisenpraparate nicht wirksam sind oder nicht angewendet werden kénnen.

- Wenn klinisch die Notwendigkeit besteht, schnell Eisen zuzufihren.

Die Diagnose muss auf Laboruntersuchungen beruhen. Im Zusammenhang mit einem akuten
Blutverlust ist Himoglobin als diagnostischer Labortest ausreichend.

Gegenanzeigen:

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegen Monofer oder einen der genannten sonstigen
Bestandteile. Schwere bekannte Uberempfindlichkeit gegen andere parenterale Eisenpriparate.
Andere Andamieformen als eine Eisenmangelanamie (z. B. hamolytische Anamie). Eiseniberladung
oder Stérungen der Eisenverwertung (z. B. Himochromatose, Himosiderose). Dekompensierte
Lebererkrankung.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Eisen, parenterale Zubereitungen, ATC-Code: BO3AC

Liste der sonstigen Bestandteile: Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxid (zur pH-Wert
Einstellung), Salzsdure (zur pH-Wert Einstellung)

Inhaber der Zulassung: Pharmacosmos A/S, Roervangsvej 30, DK-4300 Holbaek, Danemark
Vertrieb: Astro-Pharma GmbH, Allerheiligenplatz 4, 1200 Wien

Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig

Weitere Informationen zu den Abschnitten Besondere Warnhinweisen, VorsichtsmalRnahmen fir die
Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen,
Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der

veroffentlichten Fachinformation.

Stand der Information: Marz 2025



Indikation:

Monofer ist indiziert zur Behandlung eines Eisenmangels:
- wenn orale Eisenpraparate nicht wirksam sind oder nicht
angewendet werden kdnnen.
- wenn klinisch die Notwendigkeit besteht, schnell Eisen zuzufuhren.

- Die Diagnose muss auf Laboruntersuchungen beruhen.

Im Zusammenhang mit einem akuten Blutverlust ist Hamoglobin als
diagnostischer Labortest ausreichend.

(3] Eisendosierung

EE Bis zu 20 mg/kg Koérpergewicht in einer Infusion (pro Woche)
sind maximal moglich.

Infusion - Aufbereitung und Verabreichung?*'#

Zur Minimierung des Risikos fur Infusionsreaktionen sollten folgende
Empfehlungen zum Volumen und zur Infusionsdauer bertcksichtigt werden:

Dosierun Volumen der Verdiinnung' Infusions- oder
9 Infusion/Injektion in Injektionsdauer’
’ , unverdiinnt oder langsame Bolusinjektion
< 500 mg Monofer’ S in 0,9% NaCl  (max. 250 mg Eisen/min)
> 500 mg - 1.000 mg Monofer?? 100 ml23 0,9% NacCl > 15 Minuten
> 1.000 mg Monofer?3 100 ml23 0,9% NaCl > 30 Minuten

Hinweis!:

Die Patientlnnen sollten fiir mindestens 30 Minuten nach jeder Monofer-Gabe 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

beschrankt werden.

Das Infusionsbesteck vor Infusion zur Ganze mit Eisen-Infusionslésung fiillen

*Verdunnung: aus Stabilitatsgriinden sollte Monofer nicht auf Konzentrationen unter 1 mg Eisen/ml und nie in mehr als 500 ml
steriler 0,9% Natriumchloridlésung verdinnt werden.

#In klinischen Studien (auch bei >1.000 mg Eisen in einer einzelnen Infusion) wurde Monoferin 100 ml 0,9 % NaCl verdiinnt
und zeigte ein gutes Sicherheitsprofil .23

kg: Kilogramm; mg: Milligramm; Min: Minute; NaCl: Natriumchloridlésung

Verfugbare PackungsgrofRen von Monofer 100 mg/ml Losung
zur Injektion / Infusion in der Durchstechflasche

Eisenmenge pro

Packungsgrofie Eisenmenge Packung
1 x5 ml (RE2) 1 x 500 mg 500 mg 3918313
1 x 10 ml (RE2) 1 x 1.000 mg 1.000 mg 3918336
5x5 ml 5 x 500 mg 2.500 mg 3785639
\_ 5x1mi 5x 100 mg 500 mg 3785622 )

IV Eisenspeicher-Auffullung mit nur 1er Dosis

o JO O

Deutliche Eisenkorrektur Geri nges
Verbesserung mit nur einer Risiko fir
der Fatigue+s: Infusion méglich’ Hypophosphatamie* 5

* Dosierung bis zu 20 mg/kg Kérpergewicht | Tim Vergleich zu FCM | *¥im Vergleich zu Eisensaccharose
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MonofFer

Eisen(ll)-Derisomaltose

MODOFEI'® Algorithmus fiir das Management von Uberempfindlichkeitsreaktionen
Eisen(lll)-Derisomaltose | nach i.v. Eisenverabreichung?®

1
Al't der Anwend u ng Bei der Anwendung von parenteralen Eisenkom-
Verabreichung von i.v. Eisen ist indiziert Risikoeinschatzung plex-Praparaten kénnen Uberempfindlichkeitsreak-
H 1
Schritt 1: Bestimmung des Eisenbedarfs #hellgelbe Box, Aufklarung der Patientin / des Patienten (Allegien, frihere Infusionsre- e B
g ) f 1 Stk.-Packung aktionen etc.) Erhohtes Risiko bei Patientinnen mit:’
Vereinfachte Tabelle - Eisenbeda - bekannten Allergien (einschlieRlich Arzneimittelallergien)
Hb Kérpergewicht | Kdrpergewicht Kérpergewicht X - - - schwerem Asthma
] * Vorgeschichte mit schweren Uberemp-
> . -
(mmol/1) <50 kg 50 kg bis < 70 kg =270 kg findlichkeitsreaktionen Start der Eisen Ekzem
i i - atopischer Allergie in der Vi hicht
=10 26,2 500 mg 1.000 mg 1.500 mg « Erstes Trimester einer Schwangerschaft Kontraindikation fur i.v. Eisen? Infusion mit langsamer i
_ Infusionsrate - immunologischen oder inflammatorischen
<10 <62 500 mg 1,500 mg 2.000 mg * Akute Infektion Erkrankungen
=» Nutzen-/Risiko-Abwagung bei Patientinnen mit
Der Bedarf an Eisen kann zusatzlich anhand der Ganzoni-Formel ermittelt werden. * Leberfunktionsstorung
Eine feste Dosis von 1.000 mg kann bei einem Korpergewicht > 50 kg verabreicht Erhdéhung der Infusionsrate Infusionsreaktion? Parenterales Eisen ist bei akuten und chronischen
werden, wobei der Hb-Wert anschlieRend kontrolliert werden sollte. gemal der Fachinformation Infektionen mit Vorsicht anzuwenden. Monofer soll-
te bei Patientinnen mit aktueller Bakteriamie nicht
angewendet werden.’
Schritt 2: maximale Eisendosis Fishbane Reaktion , ]
] ) . ) . Infusion pausieren, Anaphylaxie
Infusion: (Gesichtsrotung, Hitzegefiihl, <l Vitalparameter messen > .
Die Gesamtdosis pro Woche sollte 20 mg Eisen/kg Korpergewicht nicht (ibersteigen. Engegefiihl in der Brust, - Symptome beurteilen ’ ~ Plotzliches Auftreten von
Bei einer Einzelinfusion sollte eine Dosis von 20 mg Eisen/kg Kérpergewicht nicht Myalgien, Bluthochdruck, keine * Hypotonie .
- . Symptome einer Anaphylaxie) (<90 mmHg syst. oder -30% vom Ausgangsblutdruck)
uberschritten werden. oder
Bolusinjektion: Bei einer einzelnen Bolusinjektion von Monofer sollte eine Menge * ’ Bronc__ho,Spasmu,S_ oder Iaryr_'geale Symptome
. . .. . oder plotzliche Beteiligung von mind. 2 Organsystemen
von 500 mg Eisen nicht Uberschritten werden. Beobachten & Abwarten: cinschlieRlich:
Patientln beobachten « Haut- oder Schleimhautsymptome
* (z.B. Urtikaria, Angio6dem)
. . . . * gastrointestinale Symptome
Schritt 3: Kontrolle der Eisensubstitution N (2B, Erbrechen. Sehmerson)
Ausgehend vom Zustand der/des jeweiligen Patientin sollte von der behandelnden Gymptome Klingen abWEme“t auf Anaphylaxie ”berpr”fe”/ *
Arztin / vom behandelnden Arzt eine erneute Beurteilung einschlieRlich Bluttests A
durchgefihrt werden. Um die Wirkung der Behandlung mit intravenésem Eisen zu Falls erforderlich Anaphylaxie-Therapie”
beurteilen, sollte der Hb-Wert friihestens 4 Wochen nach der letzten Gabe von
Monofer erneut bestimmt werden, um ausreichend Zeit fur die Erythropoese und Fortsetzung der Infusion mit - Patientin nach Abklingen der
Verwertung des Eisens zu lassen. Falls eine weitere Eisenverabreichung bendtigt niedrigerer Infusionsrate Symptome noch 30 Minuten
wird, ist der Eisenbedarf neu zu berechnen. lang beobachten
* Infusion zu Ende bringen - . ot \ * Andere Eisenformulierung in
mpitome treten . i *
* Patientln 30 Minuten lang 4'@'( ywipeder auf? / » Infusion beenden Betracht ziehen
beobachten

'Fir eine vollstédndige Darstellung der Dosierung und Art der Anwendung siehe die aktuelle Fachinformation zu Monofer. }
#Erstattung nur fiir 1 Stiick-Packungen zu 500 mg oder 1000 mg (WVZ 08/2026) Referenz 8. B Schaefer et al.: Elsevier; Molecular Aspects of Medicine 75 (2020) 100862 , Intravenous iron supplementation therapy: Abb. 1. Algorithmus fiir das Management von Uberempfindlichkeitsreaktionen nach i.v. Eisenverabreichung. Abgeéndert aus (Lim et al., 2019; Rampton et al., 2014; Simons et al., 2011).

*https://www.worldallergyorganizationjournal.org/article/S1939-4551(20)30375-6/fulltext; *diese Empfehlung basiert auf klinischer Erfahrung.
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