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Global engagieren wir uns mit innovativer Forschung

und dem Fokus auf die Bedurfnisse von Arzten und
Patienten fur eine bessere Gesundheit und Lebens-

qualitat erkankter Menschen.
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PUBERTATS- UND FERTILITATSINDUKTION / DIAGNOSTIK | BREVACTID® 5000 I.E.

Wirkstoff: Choriongonadotropin.

BREVACTID® 5000 I.E.

Anwendungsgebiete:

Therapie:

— Pubertas tarda bei Jungen bei
gleichzeitig vorhandenem hypo-
gonadotropem Hypogonadismus.

Diagnostik:
— Difterentialdiagnose von
Abdominalhoden und Anorchie.

— Zur Beurteilung der Funktions-
fahigkeit der Testes bei hypo-
gonadotropem Hypogonadismus
vor einer Stimulationstherapie
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PUBERTATS- UND FERTILITATSINDUKTION / DIAGNOSTIK | BREVACTID® 1500 |.E.

Wirkstoff: Choriongonadotropin.

BREVACTID® 1500 |.E.

Anwendungsgebiet:
Andrologie

— Herstellung der Fertilitat
bei hypogonadotropem
Hypogonadismus (auch in

Kombination mit hMG oder FSH).

—= Pflichttext
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PUBERTATS- UND FERTILITATSINDUKTION / DIAGNOSTIK | LUTREPULSE® 3,2 mg

Wirkstoff: Gonadorelinacetat.

Anwendungsgebiete:

LUTREPULSE® 3,2 mg wird zur Substitutions-
behandlung des endogenen Gonadorelin
(GnRH)-Mangels angewendet. Ziel der
Behandlung ist die physiologisch pulsatile
Stimulation der Gonadotropinsekretion
sowohl bei der Frau als auch beim Mann,
wodurch die Sexualentwicklung, Follikel-
reifung, Ovulation und die Spermatogene-
se in Gang gesetzt werden.

LUTREPULSE® 3,2 mg

Hypogonadotroper Hypogonadismus:
Storungen der Hoden- oder Ovarialtunktion
durch fehlende Gonadotropinsekretion bei
potentiell intakter Hypophyse mit dem Ziel
der Pubertatsentwicklung bei Jungen, der
Spermatogenese oder Follikelreifung und
Ovulation.

Pubertas tarda:

Die pulsatile Behandlung mit LUTREPULSE®
3,2 mg kann bei Pubertas tarda zur Einlei-
tung der Pubertatsentwicklung bei Jungen
angewendet werden. Nach erfolgter Puber-
tatsentwicklung muss die Behandlung beim
Erwachsenen erneut durchgeflhrt werden,
falls eine normale Spermatogenese oder
ovulatorische Eierstockfunktion erwlinscht ist.

—= Pflichttext




STAND | BREVACTID® 1500 I.E.

BREVACTID® 1500 |.E.

Wirkstoff: Choriongonadotropin.

Anwendungsgebiete:
Padiatrie

— Hodenhochstand

KONTAKT
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PUBERTATSSTOPP | DECAPEPTYL® N 3,75 mg

DECAPEPTYL® N 3,75 mg

Wirkstoff: Triptorelinacetat.

Anwendungsgebiet:

Behandlung von nachgewiesener
zentraler Pubertas praecox (Madchen

unter 9 Jahren, Jungen unter
10 Jahren).
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WACHSTUMSHORMON - MANGEL | ZOMACTON® 10 mg/mi

Wirkstoff: Somatropin.

ZOMACTON® 10 mg/ml

Anwendungsgebiete:

Langzeitbehandlung einer
Wachstumsstorung von Kindern,
infolge unzureichender Sekretion
korpereigenen Wachstums-
hormons.

Langzeitbehandlung einer
Wachstumsstorung infolge Ullrich-
Turner-Syndroms gesichert durch
Chromosomenanalyse.
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HYPOPHYSENDIAGNOSTIK | CRH FERRING

CRH FERRING

@ Wirkstoff: Corticorelin-vom-Menschen-triflutat.

?fog Anwendungsgebiet:

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

Uberprifung der corticotropen Partialfunktion
des Hypophysenvorderlappens in allen Fallen,

00

in denen eine organische Schadigung dieser
—unktion vermutet werden kann, also u. a.

bei Patienten mit Hypophysentumoren,
Craniopharyngeom, bei Patienten mit Verdacht
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auf Hypophyseninsuffizienz, Panhypopituitaris-

mus, Syndrom der leeren Sella sowie bei Patien-
ten mit traumatischen und postoperativen Scha-
digungen der Hypophysenregion und Patienten,
bei denen eine Bestrahlung der Hypophysen-
region erfolgt ist.

GiP

Auch funktionelle Storungen wie z. B. nach lange-
rer Glucocorticoid-Medikation (systemisch oder

okal) werden mit CRH FERRING Uberprifbar.
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HYPOPHYSENDIAGNOSTIK | GHRH FERRING

GHRH FERRING

Wirkstoff: Somatorelinacetat.

Anwendungsgebiet:

Dieses Arzneimittel ist ein
Diagnostikum.

GHRH FERRING wird zur
Uberprifung der somatotropen
Partialfunktion des Hypophysen-
vorderlappens bei Verdacht auf
Wachstumshormonmangel
angewendet. Der Test unterscheidet
zwischen hypophysaren und hypo-
thalamischen Storungen, ist aber
nicht geeignet als Screening-Test tUr
Wachstumshormonmangel.
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{0
Vil

fﬁ}

4

GiP

A A
S
‘)
aEm—
aa—
aa——

KONTAKT

HYPOPHYSENDIAGNOSTIK | LHRH Ferring

LHRH Ferring

Wirkstoff: Gonadorelinacetat.

Anwendungsgebiet:

Zur Diagnostik hypothalamischer, hypophysa-
rer und gonadaler Funktionsstorungen:

Gonadorelin regt die Gonadotropin-Freiset-
zung bei funktionsfahiger Hypophyse an. Bei

langer bestehender Hypophyseninvolution
konnen mehrfach zu wiederholende Gaben
(Injektionen oder pulsatile Behandlungen)
erforderlich sein, um eine Gonadotropin-
Sekretion in Gang zu setzen.

— Applikation einer Einzeldosis:
Zur Unterscheidung peripher bedingter
Gonadenfunktionsstorungen von zentral
bedingten Funktionsstorungen (hypothala-
mische oder hypophysare Insuffizenz).

— Mehrtachgabe oder Infusion:
Zur Unterscheidung einer hypophysar be-
dingten von einer hypothalamisch beding-
ten Gonadenfunktionsstorung (primare oder
sekundare ,hypothalamische” Amenorrhoe
bzw. hypogonadotroper Hypogonadismus
durch Mangel oder Fehlen eines endoge-
nen Gonadorelin).

Bei Tumoren (z. B. Kraniopharyngeome,
Hypophysenadenome) dienen die o.g.

Untersuchungen zur Diagnostik und Ver-
laufskontrolle der Funktionseinschrankun-

gen vonHypothalamus und Hypophyse.

—= Pflichttext
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HYPOPHYSENDIAGNOSTIK | TRH FERRING 0,2 mg/ml

TRH FERRING 0,2 mg

Wirkstoff: Protirelin.

Anwendungsgebiet:

Protirelin wird angewendet zur
Durchtfiihrung des TRH-Testes im
Rahmen der Schilddrisen- und

Hypophysendiagnostik.
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ANTIDIURESE:
PRIMARE ENURESIS NOCTURNA &
ZENTRALER DIABETES INSIPIDUS

KONTAKT MINIRIN® 60/120/240 Mikrogramm Lyophilisat zum Einnehmen




KONTAKT

ANTIDIURESE: PRIMARE ENURESIS NOCTURNA & ZENTRALER DIABETES INSIPIDUS | MINIRIN® - Lyophilisat zum Einnehmen

MINIRIN® 60/120/240 Mikrogramm
Lyophilisat zum Einnehmen

Wirkstoff: Desmopressinacetat.

Anwendungsgebiet:

— Behandlung der primaren Enuresis nocturna
nach dem 5. Lebensjahr nach Ausschluss
organischer Storungen der Harnorgane:

— im Rahmen eines therapeutischen Gesamt-

conzeptes, wie z. B. bei Versagen anderer

nicht medikamentoser Therapiemal3nahmen
oder bei Indikation fir eine medikamentose
herapie,

— verursacht durch nachtlichen ADH-Mangel;

— Symptomatische Behandlung von Nykturie
(mindestens 2maliges nachtliches Wasser-
lassen) bei Erwachsenen, in Zusammenhang
mit nachtlicher Polyurie.

— Traumatisch bedingte Polyurie und Poly-
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e bei Vorliegen eines passageren
-Mangels nach Hypophysektomie,

nach Operationen im Hypophysenbereich
oder Schadelhirntraumen:

— Zentraler Diabetes insipidus
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.Ww PUBERTATS- UND e _,; HYPOPHYSENDIAGNOSTIK
=Y FERTILITATSINDUKTION / CRH FERRING
Vi v 500018
- LHRH Ferring 0,1 mg/1 ml
{} BREVACTID® 1500 |I.E. Injektionslosung
yﬁ LUTREPULSE® 3,2 mg TRH FERRING 0,2 mg/ml
Injektionslosung
@? HODENHOCHSTAND
BREVACTID® 1500 I.E. ANTIDIURESE:
- PRIMARE ENURESIS NOCTURNA &
63 £~ PUBERTATSSTOPP ZENTRALER DIABETES INSIPIDUS
| DECAPEPTYL N 3,75 m
(%%‘) ﬁ ° MINIRIN® - Lyophilisat zum Einnehmen

WACHSTUMSHORMON-
MANGEL

ZOMACTON® 10 mg/ml
KONTAKT
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BREVACTID® 1500 I.E.
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

Wirkstoff: Choriongonadotropin. Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung: 1 Durchstechflasche BREVACTID® 1500 |.E. enthalt
1500 |.E. Choriongonadotropin. Sonstige Bestandteile: Pulver: Lacto-
se, Natriumhydroxid 1 N; Losungsmittel: Natriumchlorid, Salzsaure 10
%, Wasser 1r Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Andrologie:
Herstellung der Fertilitat bei hypogonadotropem Hypogonadismus
(auch in Kombination mit hMG oder FSH). Padiatrie: Hodenhoch-
stand. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile, bekannte oder vermutete
sexualhormonabhangige Tumoren, wie z. B. Prostatakarzinom oder
Brustkrebs beim Mann, Tumoren des Hypothalamus oder der Hypo-
physe, aktive thromboembolische Erkrankungen. Bei bekannter Ur-
sache eines organisch bedingten Hodenhochstands (Leistenbruch,
Operation im Leistenbereich, ektoper Hoden) ist eine hCG-Behand-
lung nicht angezeigt. Nebenwirkungen: Sehr haufig (= 1/10): Gyna-
komastie, Kopfschmerzen, Reaktionen an der Einstichstelle. Haufig
(> 1/100, < 1/10): Hitzewallungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Er-
brechen, Exanthem, Akne vulgaris, Schwellung der Brust, Hoden-
schmerz. Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100): Elektrolyt- und Wasser-
einlagerungen, Depression, Reizbarkeit, Ruhelosigkeit, Diarrhoe.
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar): UberempfindIiChkeitsreaktionen, Ausschlag, Erythem,
Pruritus, Empfindlichkeit und Schmerzen der Brust, Pyrexie, Fatigue,
Asthenie. Grol3enzunahme des Penis mit Erektionsneigung als Folge
der durch Induktion vermehrten Testosteronsekretion und/oder Wu-
cherungen der Prostata wurden beobachtet. Padiatrie: Gelegentlich
konnen bei Jungen leichte psychische Veranderungen auftreten, die
denen der ersten Pubertatsphase ahneln und auf die Zeit der Thera-
pie beschrankt sind. Dosierung und weitere Hinweise: Siehe Fach-
information. Verschreibungspflichtig. Stand der Informationen:
Januar 2017. FERRING Arzneimittel GmbH, Fabrikstral3e 7 , 24103
Kiel, Tel.:0431-5852-0, Fax;: 0431-5852-74, -mail: info-service@fer-
ring.de
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BREVACTID® 5000 I.E.
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionsl6-
sung

Wirkstoff: Choriongonadotropin. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung: 1 Durchstechflasche BREVACTID® 5000 I.E.
enthalt 5000 |.E. Choriongonadotropin. Sonstige Bestandteile: Pul-
ver: Lactose, Natriumhydroxid 1 N; Losungsmittel: Natriumchlorid,
Salzsaure 10 %, Wasser fur Injektionszwecke. Anwendungsgebie-
te: Therapie: Bei anovulatorischen oder oligo-ovulatorischen Frau-
en: Ovulationsauslosung nach Stimulation des Follikelwachstums.
Im Rahmen einer assistierten Reproduktion (ART): Auslosung der
abschlieBenden Follikelreitung und Luteinisierung nach Stimula-
tion des Follikelwachstums. Pubertas tarda bei Jungen bei gleich-
zeitig vorhandenem hypogonadotropem Hypogonadismus. Diag-
nostik: Differentialdiagnose von Abdominalhoden und Anorchie.
Zur Beurteilung der Funktionstahigkeit der Testes bei hypogonado-
tropem Hypogonadismus vor einer Stimulationstherapie. Gegen-
anzeigen: Allgemein: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile. Gynakologie: Tumoren
des Hypothalamus oder der Hypophyse, Ovarvergrof3erung oder
Zysten, die nicht auf einem polyzystischen Ovarialsyndrom beru-
hen, gynakologische Blutungen unbekannter Ursache, Ovarial-,
Uterus- oder Mammakarzinom, extrauterine Schwangerschaft in
den vorhergehenden 3 Monaten, aktive thromboembolische Er-
krankungen, ovarielles Hyperstimulationssyndrom (OHSS). BRE-
VACTID® 5000 I.E. dart nicht angewendet werden, wenn abzuse-
hen ist, dass das Therapieziel nicht erreicht werden kann, wie bei:
primarer Ovarialinsuffizienz, Missbildungen der Sexualorgane, die
eine Schwangerschaft unmaoglich machen, Uterus myomatosus,
der eine Schwangerschaft unmoglich macht, Frauen nach der Me-
nopause. Padiatrie und Andrologie: Es darf nicht angewendet wer-
den bei sexualhormon-abhangigen Tumoren und wenn bekannt
ist, dass die Ursache flir einen Hodenhochstand organisch be-
dingt ist (Leistenbruch, Operation im Leistenbereich und ektoper
Hoden). Schwangerschaft und Stillzeit: Nicht wahrend Schwan-

gerschaft und Stillzeit anwenden. Nebenwirkungen: Die am hau-
figsten beobachteten Arzneimittelnebenwirkungen treten in Ver-
bindung mit einer Hyperstimulation der Ovarien wie z. B. OHSS
auf. Das Auftreten ist Uberwiegend dosisabhangig und hangt vom
individuellen Ansprechen der Patientinnen auf die Behandlung ab.
Sehr haufig (= 1/10): Gynakomastie, Kopfschmerzen, Reaktionen
an der Einstichstelle. Haufig (= 1/100, < 1/10): Hitzewallungen,
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen, Exanthem, Akne vulgaris,
mildes bis malliges OHSS, Schwellung der Brust, Hodenschmerz.
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100): Elektrolyt- und Wassereinlage-
rungen, Depression, Reizbarkeit, Ruhelosigkeit, Diarrhoe, schwe-
res OHSS. Nicht bekannt (Haufigkeit autGrundlage der verflg-
baren Daten nicht abschatzbar): Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Thromboembolie, Ausschlag, Erythem, Pruritus, Empfindlichkeit
und Schmerzen der Brust, Pyrexie, Fatigue, Asthenie. Grol3en-
zunahme des Penis mit Erektionsneigung als Folge der durch In-
duktion vermehrten Testosteronsekretion und/oder Wucherungen
der Prostata wurden berichtet. Padiatrie: Gelegentlich konnen bei
Jungen leichte psychische Veranderungen auftreten, die denen
der ersten Pubertatsphase ahneln und auf die Zeit der Therapie
beschrankt sind. Dosierung und weitere Hinweise: Siehe Fach-

information. Verschreibungspflichtig. Stand der Informationen:
Januar 2017. FERRING Arzneimittel GmbH, Fabrikstral3e 7, 24103

Kiel, Tel.:0431-5852-0, Fax: 0431-5852-74, E-Mail: info service@
ferring.de
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CRH FERRING 100 Mikrogramm
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslé-
sung

Wirkstoff: Corticorelin-vom-Menschen-tritlutat. Qualitative und
quantitative Zusammensetzung: 1 Ampulle CRH FERRING mit
117 bis 134 ug Pulver enthalt 110 bis 121 ug Corticorelin-vom-Men-
schen-triflutat, entsprechend 100 pg Corticorelin. Sonstige Be-
standteile: Losungsmittel: Wasser flr Injektionszwecke, Natrium-
chlorid, Salzsaure 10 %. Anwendungsgebiete: Dieses Arzneimittel
ist ein Diagnostikum. Uberpriifung der corticotropen Partialfunkti-
on des Hypophysenvorderlappens in allen Fallen, in denen eine or-
ganische Schadigung dieser Funktion vermutet werden kann, also
u. a. bei Patienten mit Hypophysentumoren, Craniopharyngeom,
bei Patienten mit V.a. Hypophyseninsuftfizienz, Panhypopituitaris-
mus, Syndrom der leeren Sella sowie bei Patienten mit traumati-
schen und postoperativen Schadigungen der Hypophysenregion
und Patienten, bei denen eine Bestrahlung der Hypophysenregi-
on erfolgt ist. Auch funktionelle Stérungen wie z. B. nach lange-
rer Glucocorticoid-Medikation (systemisch oder lokal) werden mit
CRH FERRING uberpriifbar. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit
gegen Corticorelin oder einen der sonstigen Bestandteile. Warn-
hinweise: Corticorelin darf nur unter der Aufsicht eines Arztes an-
gewendet werden, der Erfahrung mit Untersuchungen der Hypo-
physenfunktion hat. Aufgrund der Art der Anwendung (i.v.) und
des Arzneimittels (Peptid) konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
auftreten. Geeignete medizinische Moglichkeiten zur Behandlung
solcher Reaktionen mussen unmittelbar zur Verfligung stehen. Die
Anwendung von CRH FERRING wird bei Kindern aufgrund unzu-
reichender Datenlage zur Sicherheit und Wirksamkeit nicht emp-
fohlen. Patienten mit einem Hypophysentumor mussen bei der
Durchtiihrung eines Hypophysenstimulationstests mit Corticorelin
auf Anzeichen und Symptome eines Hypophysenapoplexes lber-
wacht werden. Das gilt vor allem im Falle einer gleichzeitigen An-

wendung anderer diagnostischer Tests der Hypophysenfunktion.
Nebenwirkungen: Haufig (=1/100,<1/10): Vorlibergehende Sto-

rungen von Geruchs- und Geschmacksempfindungen und voriiber-
gehendes Warmegefiihl. Gelegentlich (=1/1.000, <1/100): Uber-
empfindlichkeit; Blutdruckabfall, Tachykardie; Flush; Harndrang;

Engegetihl in der Brust, Dyspnoe; Kaltegetihl in Mund und Hals;

Schwindel. Selten (=1/10.000, <1/1.000): starker Blutdruckabfall.
Sehr selten (<1/10.000): Anaphylaktische Reaktionen. Nicht be-
kannt: erhohte Prolaktinspiegel, Hypophysenblutung (Apoplexie)
bei Patienten mit Hypophysentumor. Dosierung und weitere Hin-

weise: s. Fachinformation. Verschreibungspflichtig. Stand: Sep-
tember 2017: FERRING Arzneimittel GmbH, Fabrikstral3e 7, 24103
Kiel, Tel.: 0431-5852-0, Fax: 0431-5852-74, E-Mail: info-service@

ferring.de
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DECAPEPTYL N 3,75 mg
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssus-
pension

Wirkstoff: Triptorelinacetat. Zusammensetzung: 1 Fertigspritze
enthalt 4,12 mg Triptorelinacetat (1:1) entsprechend 3,75 mg Trip-
torelin, zu suspendieren in 1 ml beiliegendem Losungsmittel. Nach
der Zubereitung enthalt das Arzneimittel 3,69 mg/ml Natrium, ent-
sprechend 0,160 mmol/ml. Eine Fertigspritze mit Pulver enthalt:
Poly(glycolsaure-co-milchsaure) (1 : 1), Propylenglycoldicapryloca-
prat. Eine Spritze mit Tml Losungsmittel zur Suspension enthalt:
Dextran 70, Polysorbat 80, Natriumchlorid, Natriumdihydrogen-
phosphat-Dihydrat, Natriumhydroxid, Wasser fur Injektionszwe-
cke. Anw.: Kinder: Behandlung von nachgewiesener zentraler Pu-
bertas praecox (Madchen unter 9 Jahren, Jungen unter 10 Jahren).
Frauen: Bei symptomatischem Uterus myomatosus als praoperati-
ve MalBBnahme zur Verkleinerung einzelner Myome, um die Symp-
tome Blutungen und Schmerzen zu reduzieren. Bei symptomati-
scher, laparoskopisch gesicherter Endometriose, wenn eine
Suppression der ovariellen Hormonbildung angezeigt ist, sofern
die Erkrankung nicht primar einer chirurgischen Therapie bedarf.
Ménner: Behandlung des fortgeschrittenen hormonabhangigen
Prostatakarzinoms. Gegenanz.: Allgemein: Bekannte Uberemp-
findlichkeit gegen Triptorelin, Poly(glycolsaure-co-milchsaure),
Dextran oder einen sonstigen Bestandteil. Uberempfindlichkeit
gegen Gonadotropin-Releasing-Hormone (GnRH) oder ein ande-
res GnRH-Analogon. Frauen: Schwangerschaft und Stillzeit. Warn-
hinweise: Allgemein: Die GnRH-Agonisten-Behandlung kann eine
Verringerung der Knochenmineraldichte bewirken. Vorlaufige Da-
ten bei Mannern lassen vermuten, dass die Kombinationstherapie
eines Bisphosphonats mit einem GnRH-Agonisten den Knochen-
mineraldichteverlust verringern kann. Besondere Vorsicht ist bei
Patientinnen mit zusatzlichen Osteoporose-Risikofaktoren erfor-
derlich. Selten lasst die GnRH-Agonisten-Behandlung ein bisher
unerkanntes gonadotropes Zelladenom der Hypophyse erkenn-
bar werden. Bei diesen Patienten kann eine Hypophysenapople-

xie auftreten, die durch plotzliche Koptschmerzen, Erbrechen, Seh-
storungenund Ophthalmoplegie gekennzeichnetist. BeiPatienten,
die sich einer Behandlung mit GnRH-Agonisten (z.B. Triptorelin)
unterziehen, gibt es ein erhohtes Risiko von z.T. schwerwiegenden
Depressionen. Patienten, mit bekannten Depressionen sollten
wahrend der Behandlung engmaschig tberwacht werden. Kinder:
Bei Madchen kann die anfangliche ovarielle Stimulation, gefolgt
vom behandlungsbedingten Ostrogenentzug, im ersten Monat zu
leichten oder moderaten Vaginalblutungen fihren. Bei den meis-
ten Madchen beginnt die Menstruation im Durchschnitt ein Jahr
nach Ende der Behandlung, sie ist in den meisten Fallen dann re-
gelmafig. Die Knochenmineraldichte kann sichwahrend der GnRH-
Agonisten-Behandlung der Pubertas praecox verringern. Nach
Behandlungsende wird die Knochenmasse nicht weiter reduziert,
und die maximal erreichbare Knochenmasse in der spaten Ado-
leszenz scheint durch die Behandlung nicht betroffen zu sein. Nach
Beendigung der GnRH-Behandlung kann es zu einer Losung der
Femoralepiphyse kommen. Vor der Behandlung von Kindern mit
progressiven Hirntumoren sollte eine sorgfaltige Risiko/Nutzen-
Evaluation erfolgen. Pseudopubertas praecox (gonadale oder ad-
renale Tumore oder Hyperplasien) und gonadotropinunabhangige
Pubertas praecox (Hodentoxikose, familiare Leydigzellhyperplasie)
sollten vorher ausgeschlossen sein. Allergische und anaphylakti-
sche Reaktionen wurden bei Erwachsenen und Kindern beobach-
tet. Diese beinhalten sowohl lokale Reaktionen an der Einstich-
stelle als auch systemische Symptome. Die Pathogenese konnte
nicht geklart werden. Die Berichtsquote war bei Kindern hoher.
Frauen: siehe Fachinformation: Ménner: siehe Fachinformation
Nebenw.: Sehr haufig (=1/10): Manner: Verringerte Libido, erekti-
le Dysfunktion, Hitzewallungen, Knochenschmerzen, Dysurie; Frau-
en: Verringerte Libido, Stimmungsanderungen, Schlafstorungen,
Kopfschmerzen, Hitzewallungen, Bauchschmerzen, Hyperhidrose,
Knochenschmerzen, Vaginalblutungen, vulvovaginale Trockenheit,
Dyspareunie, Dysmenorrhoe, ovarielles Hyperstimulationssyn-
drom, ovarielle Hypertrophie, Beckenschmerzen, Asthenie; Kin-
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der: haufig (=1/100 und <1/10): Ménner: Hypersensitivitat, Stim-
mungsanderungen, depressive Stimmungen, Depressionen,
Schlafstorungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Hyperhidrose, Myal-
gie, Arthralgie, Gynakomastie, Mudigkeit, Reaktionen an der Ein-
stichstelle, Reizbarkeit; Frauen: Hypersensitivitat, depressive Stim-
mungen, Depressionen, Ubelkeit, Myalgie, Arthralgie, Miidigkeit,
Reaktionen an der Injektionsstelle, Schmerzen an der Injektions-
stelle, Reizbarkeit; Kinder: Stimmungsanderungen, Depressionen;
gelegentlich (=1/1000 und <1/100): Manner: Anaphylaktische Re-
aktion, Appetitlosigkeit, Embolie, Hypertonie, verstarktes Asthma,
Magenschmerzen, Mundtrockenheit, Hypotrichose, Alopezie; Ho-
denatrophie, Blutlaktat-Dehydrogenase erhoht, Gamma-Gluta-
myltransferase erhoht, Aspartat-Aminotransferase erhoht, Alanin-
Aminotransferase erhoht, Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme:
Frauen: Anaphylaktische Reaktionen, Parasthesie, Sehstorungen,
Rickenschmerzen, Blutlaktat-Dehydrogenase erhoht, Gamma-
Glutamyltransferase erhoht, Aspartat-Aminotransferase erhoht,
Alanin-Aminotransferase erhoht, erhohte Cholesterolspiegel; Kin-
der: Anaphylaktische Reaktion, Erbrechen, Ubelkeit, Vaginalblu-
tungen, Vaginalausfluss; Inzidenz unbekannt: Ménner: Nasopha-
ryngitis, gesteigerter Appetit, Gicht, Diabetes mellitus,
Schlaflosigkeit, Verwirrtheit, Antriebslosigkeit, Euphorie, Angst-
lichkeit, Libidoverlust, Schwindel, Parasthesie, Erinnerungslicken,
Dysgeusie, Somnolenz, Dysstasie, anormales Augenempfinden,
Sehstorungen, verschwommenes Sehen, Tinnitus, Schwindelge-
fihl, Hypotonie, Dyspnoe, Orthopnoe, Epistaxis, Bauchschmer-
zen, Verstopfung, Diarrhoe, Erbrechen, autgeblahter Bauch, Flatu-
lenz, Gastralgie, Akne, Pruritus, Ausschlag, Blaschen, Angioodem,
Urtikaria, Purpura, Rickenschmerzen, Skelettmuskelschmerzen,
Schmerzen in den Extremitaten, Muskelkrampte, Muskelschwache,
Gelenksteitheit, Gelenkschwellung, Skelettmuskelsteitheit, Osteo-
arthritis, Brustschmerzen, Hodenschmerzen, Ejakulationsstorun-
gen, Asthenie, Erytheme an der Injektionsstelle, Entziindungen an
der Injektionsstelle, Odem, Schmerz, Schiittelfrost, Brustschmer-
zen, Grippe-ahnliche Symptome, Pyrexie, Unwohlsein, Blutkrea-

tinin erhdht, Blutdruck erhoht, Blutharnstoff erhdht, alkalische
Phosphatase im Blut erhoht, Korpertemperatur erhoht; Frauen:
Konfusion, Angstlichkeit, Schwindel, verschwommenes Sehen,
Schwindelgetihl, Dyspnoe, Bauchbeschwerden, Durchfall, Erbre-
chen, Pruritus, Ausschlag, Angioodem, Urtikaria, Knochenerkran-
kungen, Muskelkrampte, Muskelschwache, Brustschmerzen, Me-
norrhagie, Metrorrhagie, Amenorrhoe, Erytheme an der
Injektionsstelle, Entziindungen an der Injektionsstelle, Pyrexie, Un-
wohlsein, Blutdruck erhoht, Gewichtszunahme, Gewichtsabnah-
me; Kinder: Hypersensitivitatsreaktionen, Affektlabilitat, Nervosi-
tat, Kopfschmerzen, verschwommenes Sehen, Sehstorungen,
Hitzewallungen, Epistaxis, Bauchbeschwerden, Bauchschmerzen,
Ausschlag, Angioneurotisches Odem, Urtikaria, Alopezie, Erythem,
Epiphysiolyse, Myalgie, Genitalblutungen, Erythem an der Injek-
tionsstelle, Entzindung an der Injektionsstelle, Unwohlsein,
Schmerzen, Schmerzen an der Injektionsstelle, Blutdruck erhoht,
Gewichtszunahme. Wechselw.: Wenn Triptorelin in Kombination
mit Arzneimitteln angewendet wird, die die hypophysare Gona-
dotropinsekretion beeinflussen, sollte der Hormonstatus der Pati-
enten sorgfaltig Uberwacht werden. Da Androgendeprivationsthe-
rapie das QT-Intervall verlangern kann, ist die gleichzeitige
Anwendung von DECAPEPTYL N mit Arzneimitteln, die bekann-
termal3en das QT-Intervall verlangern, oder Arzneimitteln wie Klas-
se |A- (z. B. Chinidin, Disopyramid) oder Klasse lll-Antiarrhythmika
(z. B. Amiodaron, Sotalol, Dotetilid, Ibutilid), die Torsade de poin-
tes auslosen konnen, Methadon, Moxifloxacin, Neuroleptika, usw.
sorgfaltig zu evaluieren (siehe Abschnitt 4.4). Es wurden keine Stu-
dien zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln durchge-
fihrt. Die Moglichkeit von Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln einschlieBlich histaminfreisetzender Substanzen kann nicht
ausgeschlossen werden. Dos.: Siehe Fachinformation. Weitere
Hinweise: Siehe Fachinformation. Verschreibungspflichtig.
Stand: Januar 2015. FERRING Arzneimittel GmbH, Fabrikstr.7,
24103 Kiel, Tel.:0431-5852-0, Fax: 0431 - 5852 — 74, e-mail: info-
service@ferring.de
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GHRH FERRING 50 Mikrogramm Pulver und Loésungs-
mittel zur Herstellung einer Injektionslosung

Wirkstoff: Somatorelinacetat. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung: 1 Ampulle GHRH FERRING enthalt
66,7 ug Somatorelinacetat (ca. 1:7) ca. 17 H,O als Pulver,
entsprechend 50 pg Somatorelin. Sonstige Bestandteile:
Losungsmittel: Natriumchlorid, Wasser fir Injektions-
zwecke. Anwendungsgebiete: Dieses Arzneimittel ist ein
Diagnostikum. GHRH FERRING wird zur Uberprifung der
somatotropen Partialfunktion des Hypophysenvorder-
lappens bei Verdacht auf Wachstumshormonmangel
angewendet. Der Test unterscheidet zwischen hypophy-
saren und hypothalamischen Storungen, ist aber nicht
geeignet als Screening-Test fir Wachstumshormonman-
gel. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegeniber
Somatorelinacetat (human) oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen:
Hautig: voribergehende Storungen des Geruchs- und
Geschmacksempfindens, geringtligige Blutdruckande-
rungen, geringfligige Anderungen der Herzfrequenz, vo-
ribergehendes Warmegetihl (Flush). Gelegentlich: Kopt-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Schmerzen an der
Injektionsstelle, Engegefihl in der Brust. Wie bei allen
intravenosen Injektionen von Peptiden kdnnen anaphy-
laktische Reaktionen nicht ausgeschlossen werden.
Warnhinweise: Die Anwendung von GHRH FERRING
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fihren. Die Anwendung von GHRH FERRING als Doping-
mittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiuhren.
Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit: Im Allgemeinen
ist die Anwendung von Somatorelin wahrend Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht indiziert. Es liegen keine
Erfahrungen mit der Anwendung von GHRH FERRING bei
schwangeren Frauen vor. Tierstudien geben keinen aus-
reichenden Aufschluss Uber die Auswirkungen auf eine

Schwangerschaft. Ein mogliches Risiko flir Menschen ist
nicht bekannt. Somatorelin sollte wahrend der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, es ist
zwingend erforderlich. Es gibt nur begrenzte Daten
darUber, ob Somatorelin in die Muttermilch von Mensch
oder Tier Ubergeht. Die moglichen Auswirkungen auf das
gestillte Kind sind nicht bekannt. Somatorelin sollte
wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden, es sei
denn, es ist zwingend erforderlich. Verschreibungs-
pflichtig. Stand: August 2020; FERRING Arzneimittel
GmbH, FabrikstralBe 7, 24103 Kiel, Tel.: 0431-5852-0,
Fax: 0431-5852-74, e-mail: info-service@ferring.de
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LHRH Ferring 0,1 mg/1ml Injektionslosung

Wirkstoff: Gonadorelin. Qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung: 1 Ampulle mit 1 ml Injektionslosung enthalt 0,1 mg
Gonadorelinacetat, entsprechend 0,091 mg Gonadorelin. Sonsti-
ge Bestandteile: D-Mannitol, Wasser fur Injektionszwecke, Essig-
saure 99%. Anwendungsgebiete: Zur Diagnostik hypothalamischer,
hypophysarer und gonadaler Funktionsstorungen: Gonadorelin
regt die Gonadotropin-Freisetzung bei funktionstahiger Hypo-
physe an. Bei langer bestehender Hypophyseninvolution konnen
mehrfach zu wiederholende Gaben (Injektionen oder pulsatile Be-
handlungen) erforderlich sein, um eine Gonadotropin-Sekretion in
Gang zu setzen. Applikation einer Einzeldosis: Zur Unterscheidung
peripher bedingter Gonadenfunktionsstorungen von zentral be-
dingten Funktionsstorungen (hypothalamische oder hypophysa-
re Insuffizenz). Mehrtachgabe oder Infusion: Zur Unterscheidung
einer hypophysar bedingten von einer hypothalamisch bedingten
Gonadenfunktionsstorung (primare oder sekundare ,hypothala-
mische” Amenorrhoe bzw. hypogonadotroper Hypogonadismus
durch Mangel oder Fehlen eines endogenen Gonadorelin). Bei
Tumoren (z.B. Kraniopharyngeome, Hypophysenadenome) dienen
die 0.g. Untersuchungen zur Diagnostik und Verlaufskontrolle der
Funktionseinschrankungen von Hypothalamus und Hypophyse.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Gonadorelin oder
einen der sonstigen Bestandteile. Gonadorelin ist in der Schwan-
gerschaft kontraindiziert. Warnhinweise: Die Anwendung von
LHRH Ferring kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fihren. Die Anwendung von LHRH Ferring als Dopingmittel kann
zu einer Gefahrdung der Gesundheit fihren. Schwangerschaft
und Stillzeit: Es gibt keine ausreichenden Daten zur Anwendung
von LHRH bei Schwangeren. Wahrend der Schwangerschatt und
Stillzeit zeigt der Gonadorelin-Test keine verwertbaren Resultate,
weil durch die erhohten Ostrogenspiegel die LH-Freisetzung der
Hypophyse blockiert wird. Daher ist in dieser Zeit die Stimulierbar-
keit der Hypophyse durch Gonadorelin stark eingeschrankt. Die
Anwendung von Gonadorelin ist in der Schwangerschaft kontra-

indiziert. Zur Anwendung in der Stillzeit liegen keine Daten vor.
Nebenwirkungen: Wie bei allen intravendsen Injektionen von
Peptiden konnen anaphylaktische Reaktionen nicht ausgeschlos-
sen werden. Aul3erdem wurden vegetative Reaktionen wie Bauch-
schmerzen, Kopfschmerzen und Ubelkeit sowie hormonelle Re-
aktionen wie verstarkte Menstruationsblutung oder verstarkter
Vaginalausfluss beobachtet. Gelegentlich (=1/1000 bis <1/100):
anaphylaktische Reaktion (z.B. Verengung der Bronchien, beschleu-
nigter Herzschlag, Hitzegetlhl, Juckreiz, Schwellung, Jucken und
Rotungen von Gesicht, Augenlidern und Lippen), Reaktionen an
der Einstichstelle (Lokale Reaktionen (Rotung), gelegentlich ver-
bunden mit Schmerzen, Juckreiz und Schwellungen, konnen auf-
treten). Sehr selten (<1/10.000): anaphylaktischer Schock (bei der
pulsatilen Behandlung mit Gonadorelin wurde in Einzelfallen ein
anaphylaktischer Schock beobachtet), transiente neurologische
Symptome und Hypophysenapoplex (bei Patienten mit Hypophy-
senadenom; sehr selten wurden bei Patienten mit Hypophysen-
tumoren Symptome wie Kopfschmerzen, Bewusstseinsstorungen,
Hirnnervenlahmungen, Visusminderungen bis zur Amaurose und
Hemiplegie beobachtet). Dosierung und weitere Hinweise: Sie-
ne Fachinformation. Verschreibungspflichtig. Stand: September
2014. FERRING Arzneimittel GmbH, Fabrikstral3e 7, 24103 Kiel,
Tel.: 0431-5852-0, Fax: 0431-5852-74 e-mail: info-service@fer-

ring.de
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LUTREPULSE® 3,2 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionsl6-
sung

Wirkstoff: Gonadorelin. Qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung: Eine Durchstechflasche mit 13,2 mg Pulver enthalt
3,2 mg Gonadorelinacetat, entsprechend 2,91 mg Gonadorelin.
Sonstige Bestandteile: Eine Durchstechtlasche mit 13,2 mg Pul-
ver enthalt D-Mannitol. Eine Durchstechflasche mit 10 ml Losungs-
mittel enthalt Natriumchlorid, Wasser fur Injektionszwecke, Salz-
saure 10 %. Anwendungsgebiete: LUTREPULSE® 3,2 mg wird zur
Substitutionsbehandlung des endogenen Gonadorelin (GnRH)-
Mangels angewendet. Ziel der Behandlung ist die physiologisch
pulsatile Stimulation der Gonadotropinsekretion sowohl bei der
Frau als auch beim Mann, wodurch die Sexualentwicklung, Folli-
kelreifung, Ovulation und die Spermatogenese in Gang gesetzt
werden. Hypothalamische Amenorrhoe: Stérung der Ovarialtunk-
tion durch endogenen Gonadorelinmangel; auch relativer Gona-
dorelinmangel, mit und ohne Beteiligung anderer kausaler Fakto-
ren (Hyperprolaktinamie, Hyperandrogenamie). Zur Unterstitzung
der Lutealfunktion wahrend der Frihschwangerschaft (pulsatile In-
fusion bis zur Ausbildung der HCG-Sekretion, die fir die Unter-
stitzung der Lutealfunktion ausreicht). Hypogonadotroper Hypo-
gonadismus: Storungen der Hoden- oder Ovarialfunktion durch
fehlende Gonadotropinsekretion bei potentiell intakter Hypophy-
se mit dem Ziel der Pubertatsentwicklung bei Jungen, der Sperma-
togenese oder Follikelreifung und Ovulation. Pubertas tarda: Die
pulsatile Behandlung mit LUTREPULSE® 3,2 mg kann bei Puber-
tas tarda zur Einleitung der Pubertatsentwicklung bei Jungen an-
gewendet werden. Nach erfolgter Pubertatsentwicklung muss die
Behandlung beim Erwachsenen erneut durchgetiihrt werden, falls
eine normale Spermatogenese erwlnscht ist. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegen Gonadorelin oder einen der sonstigen
Bestandteile. Erkrankungen, die sich durch Geschlechtshormone
verstarken konnen, wie: Hypophysenadenome oder andere hor-
monabhangige Tumoren, Ovarialzysten, Anovulation, deren Ursa-

che nicht hypothalamischen Ursprungs ist und Erkrankungen, die
sich durch eine Schwangerschaft verstarken konnen (z. B. hypo-
physares Prolaktinom). Warnhinweise: Ein bekanntes Risiko bei
Behandlungen zur Ovulationsinduktion ist das ovarielle Hypersti-
mulationssyndrom (OHSS), welches bei der pulsatilen GnRH-Ga-
be selten auftritt. Die Anwendung von LUTREPULSE® 3,2 mg kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwen-
dung von LUTREPULSE® 3,2 mg als Dopingmittel kann zu einer
Gefahrdung der Gesundheit fihren. LUTREPULSE® 3,2 mg enthalt
Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosier-
einheit von 5 ug bis 20 pg Gonadorelinacetat. Schwangerschaft
und Stillzeit: Schwangerschaft: Schwangerschaft: LUTREPULSE®
3,2 mg sollte aufgrund der eingeschrankten Datenlage wahrend
der Schwangerschaft nur zur Unterstitzung der Corpus luteum-
Funktion in Zyklen zur Ovulationsauslosung verwendet werden.
Nach Sicherung einer intakten Frihgraviditatist die Unterstiitzung
der Lutealphase durch Gonadorelin nicht mehr von klinischer Be-
deutung. Darum solltedie Therapie mit LUTREPULSE® 3,2 mg zu
diesem Zeitpunkt beendet werden. Stillzeit: Gonadorelinacetat ist
nicht zur Anwendung in der Stillzeit indiziert. Nebenwirkungen:
Haufig (= 1/100, < 1/10): Thrombophlebitis superficialis (folgende
unerwlnschte Wirkungen wurden an der Einstichstelle beobach-
tet: Pruritus, Urtikaria, Entziindung, Infektion, leichte Phlebitis oder
Hamatom an der Einstichstelle), Reaktionen an der Einstichstelle.
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100): OHSS. Selten (= 1/10.000, <
1/1.000): allergische Reaktionen (Allergische Reaktionen sind sel-
ten. Klinische Symptome schlief3en ein: kardiovaskularen Kollaps,
Hypotension, Tachykardie, Bewusstlosigkeit, Angioodem, Bron-
chospasmus, Dyspnoe, Urtikaria oder ,Flush”-Reaktionen. Uber
anaphylaktische Reaktionen wurde bei dem verwandten Polypep-
tid Gonadorelin-Hydrochlorid berichtet). Sehr selten (< 1/10.000):
Hypophysenapoplex (bei Patienten, die mit 100 pg Gonadorelin
zu Diagnosezwecken behandelt wurden, kam es in Einzelfallen zu
Hypophysenapoplex, insbesondere bei der gleichzeitigen Behand-
lung mit TRH (Protirelin)). Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der
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verfligbaren Daten nicht abschéatzbar): Koptschmerzen, Nausea,
Abdominalschmerzen, Menorrhagie (wahrend der Behandlung
der Amenorrhoe in Verbindung mit der Induktion der Ovarialfunk-
tion wurden Kopfschmerzen, Nausea, Menorrhagie, Abdominal-
schmerzen beobachtet) und Priapismus. In Einzelfallen kam es bei
Patienten mit Hypophysenadenom nach parenteraler Gabe (In-
jektion oder pulsatile Behandlung) zu transienten neurologischen
Symptomen, insbesondere bei der gleichzeitigen Behandlung mit
TRH (Protirelin). Es kann au3erdem zu Funktionsstorungen des In-
fusionssets oder zu Unterbrechungen der Infusion kommen. In sehr
seltenen Fallen kann es bei der Langzeitbehandlung mit Medika-
menten dieser Klasse zur Ausbildung von Antikorpern kommen,
so dass der Behandlungserfolg ausbleiben kann. Dosierung und
weitere Hinweise: Siche Fachinformation. Verschreibungspflich-
tig. Stand: April 2017. FERRING Arzneimittel GmbH, Fabrikstral3e
7, 24103 Kiel, Tel.: 0431 5852 0, Fax: 0431 5852 74, E Mail: info-

service@ferring.de
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MINIRIN® 60 Mikrogramm Lyophilisat zum Einnehmen
MINIRIN® 120 Mikrogramm Lyophilisat zum Einnehmen
MINIRIN® 240 Mikrogramm Lyophilisat zum Einnehmen

Wirkstoff: Desmopressinacetat. Zusammensetzung: 1 Schmelz-
tablette 60 ug enthalt 67 ug Desmopressinacetat entsprechend 60
ug Desmopressin, 1 Schmelztablette 120 pg enthalt 135 pug Des-
mopressinacetat entsprechend 120 pg Desmopressin, 1 Schmelz-
tablette 240 ug enthalt 270 ug Desmopressinacetat entsprechend
240 pg Desmopressin. Sonstige Bestandteile: Gelatine, Mannitol
(Ph.Eur.), Citronensaure. Anwendungsgebiete: Behandlung der
primaren Enuresis nocturna nach dem 5. Lebensjahr nach Aus-
schluss organischer Storungen der Harnorgane im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzeptes, wie z. B. bei Versagen anderer
nicht medikamentoser Therapiemal3nahmen oder bei Indikation
fir eine medikamentose Therapie, verursacht durch nachtlichen
ADH-Mangel; symptomatische Behandlung von Nykturie (mindes-
tens 2maliges nachtliches Wasserlassen) bei Erwachsenen, in Zu-
sammenhang mit nachtlicher Polyurie; traumatisch bedingte Poly-
urie und Polydipsie bei Vorliegen eines passageren ADH-Mangels
unterschiedlicher Genese; Zentraler Diabetes insipidus. Gegen-
anzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Desmopressin oder einen
der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels, habituelle oder psy-
chogene Polydipsie, Polydipsie bei Alkoholikern, bekannte oder
Verdacht auf Herzinsuftizienz, Zustande, die eine Therapie mit Di-
uretika erforderlich machen, bekannte Hyponatriamie, mal3ige bis
schwere Niereninsuffizienz mit einer Kreatinin-Clearance unter 50
ml/Min., Syndrom derinadaquaten ADH-Ausschittung, Alterab 65
Jahren bei Anwendung von Desmopressin zur Behandlung einer
Nykturie. Schwangerschaft und Stillzeit: Bei einer Verschreibung
fir schwangere Frauen ist Vorsicht angezeigt und eine Blutdruck-
Uberwachung wird empfohlen. MINIRIN® sollte Schwangeren nur
nach einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Abwagung verordnet wer-
den. Es liegt eine begrenzte Anzahl von Daten zur Anwendung
von Desmopressinbei schwangeren Frauen (53 schwangere Frauen
mit Diabetes insipidus und 54 schwangere Frauenmit Willebrand-

Jurgens-Syndrom) vor. Tierexperimentelle Studien ergaben keine
Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschadliche Auswir-
kungen in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitat. Nebenwirkun-
gen: Allgemein: Behandlung ohne gleichzeitige Einschrankung
der FlUssigkeitszufuhr kann zu Wasserretention/Hyponatriamie mit
oder ohne begleitende Warnsignale und Symptome (Koptschmer-
zen, Ubelkeit/Erbrechen, Gewichtszunahme und in schweren Fal-
len Krampte, z. T. mit Somnolenz bis hin zu langer andauernder
Bewusstlosigkeit) flihren. Dies gilt besonders fir Kleinkinder bis
zu einem Jahr oder altere Menschen, abhangig von ihrem Allge-
meinzustand. Erwachsene: Die Daten zur Haufigkeit von Neben-
wirkungen basieren auf klinischen Studien zur oralen Anwendung
von Desmopressin bei Erwachsenen mit Nykturie (n = 1557) in
Kombination mit Erfahrungen nach Markteinflihrung fur alle Er-
wachsenenindikationen (inkl. Zentraler Diabetes insipidus). Ne-
benwirkungen, die nur nach Markteinfihrung auftraten, sind als
.nicht bekannt” aufgefiihrt. Sehr Hautig: Kopfschmerzen Hautig:
Hyponatriamie, Benommenheit, Hypertonie, Nausea, Abdominal-
schmerzen, Diarrhoe, Obstipation, Erbrechen, Beschwerden der
Blase und der Harnrohre, Odeme, Fatigue Gelegentlich: Insom-
nie, Somnolenz, Parasthesie, Sehbehinderung, Vertigo, Palpitati-
onen, orthostatische Hypotonie, Dyspnoe, Dyspepsie, Flatulenz,
Blahungen und Vollegefihl, Schwitzen, Pruritus, Hautausschlag,
Urtikaria, Muskelspasmen, Myalgie, Malaise, Schmerzen in der
Brust, grippeahnliche Symptome, Gewichtszunahme, Erhohung
der Leberwerte, Hypokaliamie. Selten: Verwirrtheitszustande, al-
ergische Dermatitis. Nicht bekannt: anaphylaktische Reaktionen,
Dehydratation, Hypernatriamie, Konvulsionen, Asthenie, Koma.
Kinder und Jugendliche: Die Daten der Nebenwirkungen basie-
ren auf klinischen Studien zur oralen Einnahme von Desmopressin
bei Kindern und Jugendlichen mit primarer Enuresis nocturna (n
= 1923). Nebenwirkungen, die nach Markteinfihrung auftraten,
sind als ,nicht bekannt” aufgefiihrt. Hautig: Koptschmerzen. Ge-
legentlich: Affektlabilitat, Aggressionen, Abdominalschmerzen,
Nausea, Erbrechen, Diarrhoe, Beschwerden der Blase und der
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Harnrohre, periphere Odeme, Fatigue. Selten: Angstsymptome,
Albtraume, Stimmungsschwankungen, Somnolenz, Hypertonie,
Reizbarkeit. Nicht bekannt: anaphylaktische Reaktionen, Hyopona-
triamie, emotionale Storungen, anormales Verhalten, Depression,
Halluzination, Insomnie, Aufmerksamkeitsstorung, psychomotori-
sche Hyperaktivitat, Konvulsionen, Epistaxis, Hautausschlag, aller-
gische Dermatitis, Schwitzen, Urtikaria. Dosierung und weitere
Hinweise: Siehe Fachinformation. Handelsformen: MINIRIN® 60
Mikrogramm Lyophilisat zum Einnehmen: 10/30/90 Schmelztab-
letten, MINIRIN® 120 Mikrogramm Lyophilisat zum Einnehmen:
10/30/90 Schmelztabletten, MINIRIN® 240 Mikrogramm Lyophi-
lisat zum Einnehmen: 10/30/90 Schmelztabletten. Stand der In-
formation: Mai 2016. Verschreibungspflichtig. FERRING Arznei-
mittel GmbH, FabrikstraBBe 7, 24103 Kiel, Tel.: 0431-5852-0, Fax:
0431-5852-74, E-Mail: info-service@ferring.de
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TRH FERRING 0,2 mg/ml Injektionslosung

Wirkstoff: Protirelin (Thyreotropin-Releasing-Hormon). Qualita-
tive und quantitative Zusammensetzung: 1 Ampulle mit 1 ml
Injektionslosung enthalt 0,2 mg Protirelin (Thyreotropin-Relea-
sing-Hormon). Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Wasser fur
Injektionszwecke, Salzsaure 10%. Anwendungsgebiete: Protirelin
wird angewendet zur Durchflihrung des TRH-Testes im Rahmen der
Schilddrisen- und Hypophysendiagnostik. Gegenanzeigen: TRH
FERRING darf nicht angewendet werden bei: Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile, aku-
tem Herzinfarkt, instabiler Angina pectoris, erhohter Krampfbereit-
schaft, ausgepragter Bronchialobstruktion. Warnhinweise: TRH
FERRING sollte nurnach sorgfaltiger Aowagung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses angewendet werden bei: Herzrhythmusstorungen,
ischamischer Herzerkrankung, schlecht eingestelltem Hypertonus,
grof3en Hypophysentumoren, Epilepsie und Asthma bronchiale.
Nebenwirkungen: Bei intravendser Gabe von TRH FERRING ist
kurzfristig (Gber 1 -3 Minuten) mit Hitzegetuhl, Nausea, Harndrang,
milden Koptschmerzen, Benommenheit, Flush, Missemptindun-
gen im Bereich der Abdominal- und Beckenorgane zu rechnen.
Wie bei jeder i.v. Injektion von Peptiden ist eine anaphylaktische
Reaktion nicht auszuschliel3en. Bei einzelnen Patienten mit grof3en
Hypophysentumoren sind in zeitlichem Zusammenhang mit Pro-
tirelin-Gaben akute lokale Komplikationen infolge Vergrof3erung
des Tumors oder Apoplexie der Hypophyse beschrieben worden
(Koptschmerzen, Bewusstseinsstorungen, Hirnnervenlahmungen,
Visusminderung bis zur Amaurose, Hemiplegie), die z. T. neuro-
chirurgische Eingrifte erforderlich machten. TRH war dabei in den
meisten Fallen in Form eines kombinierten Hypophysentests zu-
sammen mit anderen Substanzen verabreicht worden, so dass nicht
klar ist, ob die Komplikationen auf TRH allein zurlickgeflhrt wer-
den konnen. Gelegentlich (0,1 % - 1 %): Geschmacksmissempfin-
dungen, Blutdruckanstieg, Pulsanstieg, Missempfindungen in der
Brust, Mundtrockenheit, Erbrechen, Missemptindungen in den Ex-
tremitaten, Engegefihl in der Brust und Hungergefihl. Sehr selten

(0,01 % -0,1 %): Konvulsionen bei pradisponierten Patienten (Aus-
|0sung eines Kramptanfalls bei erhohter Krampfbereitschaft) und
Asthma bei pradisponierten Patienten (Auslosung eines Asthma-
anfalls bei Asthmatikern). Schwangerschaft und Stillzeit: Die An-
wendung von Protirelin ist in der Schwangerschaft und Stillzeit im
Allgemeinen nicht erforderlich. Das potentielle Risiko einer Repro-
duktionstoxizitat flr Menschen ist nicht bekannt. Nebenwirkungen
beim gestillten Saugling sind nicht bekannt. Es liegen keine Daten
zu Auswirkungen von Protirelin auf die Fertilitat vor. Dosierung
und weitere Hinweise: Siehe Fachinformation. Verschreibungs-
pflichtig. Stand: August 2015; FERRING Arzneimittel GmbH, Fa-
brikstral3e 7, 24103 Kiel, Tel.: 0431-5852-0, Fax: 0431-5852-74,

E-mail: info-service@ferring.de
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ZOMACTON® 10 mg/ml
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injek-
tionslosung

Wirkstoff: Somatropin. Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung: 10 mg Somatropin (10 mg/ml in einer
Durchstechtlasche nach Zubereitung), hergestellt in Esche-
richia coli mit rekombinanter DNA-Technologie. Sonstige
Bestandteile: 7 Durchstechflasche enthéalt: Mannitol (Ph.
Eur.), Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph.
Eur.), Natriumhydrogenphosphat-Dihydrat. 1 Spritze mit
Tml Losungsmittel enthalt: Metacresol (Ph.Eur.), Wasser
tir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Langzeitbe-
handlung einer Wachs-tumsstorung von Kindern, infolge
unzureichender Sekretion korpereigenen Wachstumshor-
mons. Langzeit-behandlung einer Wachstumsstorung in-
folge Ullrich-Turner-Syndroms gesichert durch Chromoso-
menanalyse. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen
Somatropin oder einen sonstigen Bestandteil. Bei Anzei-
chen einer Tumoraktivitat darf Somatropin nicht angewen-
det werden. Vor Beginn einer Therapie mit Wachstums-
hormonen mussen intrakranielle Tumoren inaktiv und eine
Anti-Tumor-Therapie abgeschlossen sein. Bei Hinweisen
auf Tumorwachstum sollte die Behandlung abgebrochen
werden. Kinder mit geschlossenen Epiphysenfugen sollten
nicht mit Somatropin zur Wachstumstérderung behandelt
werden. Patienten mit akuten kritischen Erkrankungen, die
an Komplikationen nach Operationen am offenen Herzen,
Operationen des Bauchraums, multiplen Unfall-traumata,
akuter respiratorischer Insuffizienz oder Ahnlichem leiden,
sollten nicht mit Somatropin behandelt werden. Bei Kin-
dern mit chronischer Nierenerkrankung sollte die Behand-
lung mit Somatropin nach einer Nieren-transplantation
abgebrochen werden. Warnhinweise: Sehr selten wurden
Falle von Myositis beobachtet, die moglicherweise durch
das Konservierungsmittel Metacresol verursacht wurden.

ZOMACTON dart nicht zur Langzeitbehandlung von Kin-
dern mit Wachstumsstorungen aufgrund eines genetisch
gesicherten Prader-Willi-Syndroms eingesetzt werden, es
sei denn, sie haben auch einen diagnostizierten Wachs-
tumshormonmangel. Bei nachgewiesenem Papillenodem
sollte eine benigne intrakranielle Hypertension in Betracht
gezogen und ggf. die Therapie mit Wachstumshormon
abgebrochen werden. Patienten mit Wachstumshormon-
mangel infolge einer intrakraniellen Lasion sollten hinsicht-
lich einer Verschlechterung oder eines Wiederauftretens
des zugrunde liegenden Krankheitsprozesses Uberwacht
werden. Bei Uberlebenden einer Krebserkrankung im Kin-
desalter, die nach ihrem ersten Neoplasma mit Somatro-
pin behandelt wurden, wurde Uber ein erhohtes Risiko tur
ein weiteres Neoplasma berichtet. Bei Patienten, die we-
gen ihres ersten Neoplasmas mit einer Bestrahlung des
Kopfes behandelt wurden, traten intrakranielle Tumoren,
vor allem Melangiome, am hautigsten auf. Obwohl selten
vorkommend, sollte eine Pankreatitis in Betracht gezogen
werden, wenn Patienten, besonders Kinder, unter Soma-
tropin-Behandlung Bauchschmerzen haben. Der Beginn
einer Somatropin-Therapie kann zu einer Hemmung der
T1BHSD-1 und zu verringerten Kortisol-Serumspiegeln
fihren. Bei mit Somatropin behandelten Patienten kann
ein zuvor nicht diagnostizierter zentraler (sekundarer) Hy-
ooadrenalismus aufgedeckt werden, der eine Glukokorti-
<oid-Substitutionstherapie erfordern kann. Darlber hinaus
kann bei Patienten, die aufgrund eines zuvor diagnostizier-
ten Hypoadrenalismus bereits eine Glukokortikoid-Subs-
titutionstherapie erhalten, nach Beginn der Somatropin-
Therapie eine Erhohung der Erhaltungs- oder Stressdosis
erforderlich sein. Schwangerschaft und Stillzeit: Es liegen
keine klinischen Daten zur Auswirkung von ZOMACTON
auf eine Schwangerschaft vor. Daher sollte ZOMACTON
wahrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebarta-

Weiter
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higen Alter, die keine VerhlUtungsmittel verwenden, nicht
angewendet werden. Es ist nicht bekannt, ob Somatropin
in die Muttermilch tGbergeht. Somatropin-haltige Arznei-
mittel sollten daher mit Vorsicht wahrend der Stillzeit ein-
gesetzt werden. Nebenwirkungen: Die subkutane Injek-
tion von Wachstumshormon kann zur Zu- oder Abnahme
des Fettgewebes sowie zu punktuellen und kleinflachigen
Blutungen an der Injektionsstelle flihren. Selten konnen an
der Injektionsstelle Schmerzen und juckende Hautrotun-
gen auftreten. Antikorper gegen Somatropin: Das Protein
Somatropin kann die Bildung von Antikorpern fordern. Je
nach Arzneimittel konnte die Prozentzahl der behandelten
Patienten, die Antikorper gebildet hatten, identitiziert wer-
den. Ihre Bindungstahigkeit und Titer sind im Allgemeinen
niedrig und haben keine klinischen Folgen. Bei Nichtan-
sprechen autf die Somatropin-Therapie sollte jedoch aut
Antikorper getestet werden. Leukamie: Sehr selten wur-
den Falle von Leukamie bei Kindern mit Wachstumshor-
monmangel berichtet, von denen einige mit Somatropin
behandelt worden waren und nach Markteinflihrung be-
obachtet wurden. Bei Kindern, die mit Wachstumshormon
behandelt wurden, wurden eine Losung der Femoralepi-
physe und Morbus Legg-Calvé-Perthes beobachtet. Ver-
schiebung der Ober-schenkelkopfepiphyse kommt bei en-
dokrinologischen Storungen haufiger vor, wahrend Morbus
Legg-Calvé-Perthes haufiger bei Kleinwuchs beobachtet
wird. Es ist jedoch nicht bekannt, ob diese beiden Krank-
heitsbilder unter der Somatropin-Therapie haufiger aut-
treten oder nicht. Bei Beschwerden oder Schmerzen im
Bereich der Hufte bzw. Knie sollten diese Moglichkeiten in
Betracht gezogen werden. Andere Nebenwirkungen sind
Klasseneffekte, wie Hyperglykamie aufgrund verringerter
Insulin-Sensitivitat, erniedrigtes freies Thyroxin und die
mogliche Entwicklung einer benignen intrakraniellen Hy-
pertension. Sehr haufig (>1/10) bei Erwachsenen : Odem,

peripheres Odem, milde Hyperglykédmie, Arthralgie, My-
algie, Kopfschmerzen und Parasthesie. Haufig (>1/100,
<1/10): Hypothyreose, Odem (bei Kindern), peripheres
Odem (bei Kindern), Reaktionen an der Injektionsstelle, As-
thenie, Bildung von Antikorpern, beeintrachtigte Glukose-
toleranz (bei Kindern), Arthralgie (bei Kindern), Myalgie (bei
Kindern), Steitheit in den Extremitaten (bei Erwachsenen),
Koptschmerzen, Hypertonie, Schlatlosigkeit (bei Erwach-
senen). Gelegentlich (>1/1.000, <1/100): Anamie, Tachy-
kardie, Hypertonie (bei Erwachsenen), Schwindel, Papillen-
odem, Diplopie, Erbrechen, Abdominalschmerz, Flatulenz,
Ubelkeit, Schwiche, Atrophie an der Injektionsstelle, Blu-
tungen an der Injektionsstelle, Injektionsstelle geschwol-
len, Hypertrophie, Hypoglykamie, Hyperphosphatamie,
Muskelatrophie, Knochenschmerzen, Karpaltunnelsyn-
drom, Steitheit in den Extremitaten (bei Kindern), maligne
Neoplasmen, Neoplasmen, Somnolenz, Nystagmus, Per-
sonlichkeitsstorungen, Harninkontinenz, Hamaturie, Poly-
urie, Storung der Harnfrequenz, Harnanormalitat, Austluss,
Gynakomastie, Lipodystrophie, Hautatrophie, Dermatitis
exfoliativa, Urtikaria, Hirsutismus, Hauthypertrophie. Sel-
ten (>1/10.000, <1/1.000): Hypertonie (bei Kindern), Diarr-
noe, anormaler Nierenfunktionstest, Diabetes mellitus Typ
, Neuropathie, erhohter intrakranieller Druck, Schlaflosig-
ceit (bei Kindern) und Parasthesie (bei Kindern). Sehr selten
(<1/10.000): Leukamie (beiKindern). Nach Markteinfihrung
wurde wahrend der Therapie mit Wachstumshormon uber
das Auftreten von Pankreatitis berichtet (Haufigkeit unbe-
<annt). Dosierung und weitere Hinweise: Siehe Fachin-
formation. Dopinghinweis: ZOMACTON als Dopingmittel
ckann die Gesundheit gefahrden. Verschreibungspflichtig.
Stand der Information: Marz 2021. FERRING Arzneimit-
tel GmbH, FabrikstralBe 7, D-24103 Kiel, Tel.: 0431-5852—
0, Fax: 0431 — 5852 - 74, e-mail: info-service@ferring.de
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