PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
CRH ,,Ferring® - Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Wirkstoff: Corticorelin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist CRH ,,Ferring" und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von CRH ,,Ferring" beachten?
Wie ist CRH ,,Ferring" anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist CRH ,,Ferring" aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist CRH ,,Ferring' und wofiir wird es angewendet?

CRH ,,Ferring* enthélt Corticorelin, ein beim Menschen vorkommendes Hormon.
CRH ,,Ferring™ ist ein Diagnostikum.

CRH , Ferring* wird angewendet zur Uberpriifung der Fihigkeit der Hirnanhangsdriise zur Bildung eines
bestimmten Hormons (ACTH).

Auch Stoérungen wie z.B. nach langerfristiger Glucocorticoid-Verabreichung (,,Cortison‘‘) werden mit
Hilfe von CRH ,,Ferring™ iberpriift.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von CRH ,,Ferring“ beachten?
CRH ,,Ferring“ darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cortcorelin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie CRH ,,Ferring* anwenden.

Der Test mit Corticorelin muss von einem Arzt mit Erfahrung in der Uberpriifung der
Hypophysenfunktion durchgefiihrt und iiberwacht werden.

Aufgrund der intravendsen Anwendung und der Art des Wirkstoffs (Peptid) koénnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Deshalb sollten bei der Verabreichung des Arzneimittels

geeignete medizinische Mittel zur Hilfeleistung bereitstehen.

CRH ,,Ferring* sollte nicht gemeinsam mit anderen Arzneimitteln in ein Gefall verabreicht werden.



Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn bei Ihnen wéhrend oder nach der Durchfiihrung eines

Hypophysenstimulationstests mit Corticorelin Symptome wie plotzliche Kopfschmerzen, Einschrankungen
beim Sehen (Gesichtsfeldausfall) oder Doppeltsehen auftreten.

Die Ursache dieser Symptome konnen akute Einblutungen in die Hirnanhangdriise (Hypophysenapoplex)
sein. Hierbei handelt es sich um einen medizinischen Notfall, der eine sofortige Diagnose und Behandlung
erfordert.

Wegen unzureichender Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit wird die Anwendung bei Kindern nicht
empfohlen.

Fiir den Arzt:
Hinweise zu Notfallmafinahmen finden Sie am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Warnhinweis: Die Anwendung des Arzneimittels CRH ,,Ferring® kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren.

Anwendung von CRH ,,Ferring* zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die die Wirkung von CRH
HFerring™ vermindern kdnnen, wie Corticosteroide, Antihistaminika, Antiserotoninergika oder Oxytocin
und/oder die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die die Wirkung von CRH ,,Ferring*
verstarken kdnnen, wie Vasopressin und seine Analoga, ist zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Corticorelin bei schwangeren oder stillenden Frauen wird nicht empfohlen
aufgrund nicht ausreichender Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Aufgrund der kurzen Wirkungsdauer von Corticorelin sind keine Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen zu erwarten.

3. Wieist CRH ,,Ferring“ anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung und Art der Anwendung

Der Inhalt einer Ampulle CRH ,,Ferring® (100 Mikrogramm Corticorelin) gelost in 1 ml

des beiliegenden Losungsmittels gilt als Dosierung bei normalgewichtigen erwachsenen Patienten. Bei
stark {ibergewichtigen Patienten konnen 2 Mikrogramm/kg Ko6rpergewicht injiziert werden.

Corticorelin-Test:
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Zur Bestimmung der Ausgangswerte der Corticotropin- (ACTH) und Cortisolspiegel wird ca. 2 ml
Venenblut abgenommen.

Der Inhalt einer Ampulle CRH ,,Ferring® wird in 1 ml des beiliegenden Lésungsmittels geldst und als
Bolusinjektion innerhalb von 30 Sekunden intravends verabreicht.

Die Abnahme einer weiteren Probe von Venenblut sollte 30 Minuten nach der Verabreichung erfolgen.
Zur besseren Beurteilung des Anstieges der ACTH- und Cortisolspiegel kdnnen 15, 45, 60 und 90
Minuten nach Verabreichung zusétzliche Blutproben entnommen werden.

Es sind unbedingt die Hinweise des Labors, welches die Bestimmung durchfiihrt beziiglich der
Probengewinnung und Lagerung (in der Regel EDTA-Plasma, gekiihlt verarbeitet, {iber Trockeneis
tiefgefroren transportiert) zu beachten.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung ist als einmaliger Test vorgesehen. Fine Wiederholung des Tests sollte nur bei
klinisch begriindeten Féllen auf besondere Anordnung des Arztes erfolgen.

Wenn Sie eine groflere Menge von CRH ,,Ferring® angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu wiederkehrendem Blutdruckabfall mit beschleunigter Herztitigkeit und
zu erhohter Ausschiittung von bestimmten Hormonen (Prolaktin) kommen. Im Falle einer
Uberdosierung konnen die unter Punkt 4 ,, Welche Nebenwirkungen sind mdglich* beschriebenen
Nebenwirkungen auftreten. Da Corticorelin schnell aus dem Kdorper entfernt wird, sind keine
besonderen Maflnahmen erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten weniger: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Haufig: Es konnen voriibergehend ein Wirmegefiihl und eine Stérung von Geruchs- und
Geschmacksempfindungen auftreten.



Gelegentlich: Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, Blutdruckabfall, Herzrasen, Hautrotungen,
leichter Harndrang, Engegefiihl im Brustraum und Atemnot, ein Kéltegefiihl in Mund und Rachen, sowie
Schwindel auftreten.

Selten: Es kann ein starker Blutdruckabfall eintreten.

Sehr selten: Die Moglichkeit des Aufiretens einer schweren allergischen Reaktion kann nicht
ausgeschlossen werden.

Nicht bekannt: Anstieg eines bestimmten Hormons (Prolaktin) im Blut. Hypophysenblutung (Apoplexie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wieist CRH ,,Ferring*“ aufzubewahren?

Nicht tiber 25°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Umkarton und den Ampullenetiketten angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was CRH ,,Ferring“ enthalt

- Der Wirkstoff ist Corticorelin.

- 1 Ampulle CRH ,,Ferring” mit 117 bis 134 Mikrogramm Trockensubstanz enthdlt 110 bis 121
Mikrogramm Corticorelin-trifluoracetat, entsprechend 100 Mikrogramm Corticorelin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

- 1 Ampulle mit 1 ml Lésungsmittel (pH 2,75) enthdlt Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumchlorid,
Salzsdure zur pH-Einstellung.



Wie CRH ,,Ferring* aussieht und Inhalt der Packung
1 Ampulle mit 100 Mikrogramm Corticorelin als Pulver und

1 Ampulle mit 1 ml Losungsmittel

5 Ampullen mit je 100 Mikrogramm Corticorelin als Pulver und

5 Ampullen mit je 1 ml Losungsmittel

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber
Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H

1100 Wien

Hersteller
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel

Z.-Nr.: 1-21093

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2015.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Notfallmafinahmen:

Sollte es zu einer allergischen Reaktion kommen, sind sofort Gegenmafinahmen zu ergreifen:



0,5 ml Epinephrin (Adrenalin) 1:1000 s.c., gegebenenfalls nach 5 Minuten Wiederholung der Gabe; in
schweren Fillen (allergischer Schock) ist die i.v. Gabe von 0,25 — 1 ml Epinephrin 1:10.000, d.h. eine 1:10
Verdiinnung der handelsiiblichen Epinephrinlésung (1 ml Epinephrinlésung + 9 ml physiologische
Kochsalzlosung) angezeigt, die gegebenenfalls wiederholt werden kann



