Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

FACHINFORMATION

1. Bezeichnung des Arzneimittels

CRH FERRING 100 Mikrogramm Pulver und L6sungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 Ampulle CRH FERRING mit 117 bis 134 pg Pulver enthélt 110 bis 121 pg Corticorelin-
vom-Menschen-triflutat, entsprechend 100 g Corticorelin.

Aminosauresequenz von Corticorelin:
H2N-Ser-Glu-Glu-Pro-Pro-lle-Ser-Leu-Asp-Leu-Thr-Phe-His-Leu-Leu-Arg-
Glu-Val-Leu-Glu-Met-Ala-Arg-Ala-Glu-GIn-Leu-Ala-GIn-GIn-Ala-His-Ser-Asn-
Arg-Lys-Leu-Met-Glu-lle-lle-NH>

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

4, Klinische Angaben
41  Anwendungsgebiete
Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

Uberprifung der corticotropen Partialfunktion des Hypophysenvorderlappens in allen Fallen,
in denen eine organische Schadigung dieser Funktion vermutet werden kann, also u. a. bei
Patienten mit Hypophysentumoren, Craniopharyngeom, bei Patienten mit Verdacht auf
Hypophyseninsuffizienz, Panhypopituitarismus, Syndrom der leeren Sella sowie bei
Patienten mit traumatischen und postoperativen Schadigungen der Hypophysenregion und
Patienten, bei denen eine Bestrahlung der Hypophysenregion erfolgt ist.

Auch funktionelle Stérungen wie z. B. nach langerer Glucocorticoid-Medikation (systemisch
oder lokal) werden mit CRH FERRING Uberprufbar.
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4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Der Inhalt einer Ampulle CRH FERRING (100 pg Corticorelin), geldst in 1 ml des
beiliegenden Losungsmittels, gilt als Dosierung bei normalgewichtigen erwachsenen
Patienten. Bei stark Ubergewichtigen Patienten kann nach der Gewichts-Dosis-Relation
vorgegangen werden, d. h. es werden 2 pg/kg Korpergewicht injiziert. Nach Anbruch sind die
Reste zu verwerfen.

Art der Anwendung

Zur Bestimmung der basalen Corticotropin- (ACTH) und Cortisolspiegel in Serum oder
Plasma werden ca. 2 ml Venenblut abgenommen. (Beachten Sie unbedingt die Hinweise des
Labors, welches die Bestimmung durchfuhrt beziglich der Probengewinnung und Lagerung:
in der Regel EDTA-Plasma, gekuhlt verarbeitet, Uber Trockeneis tiefgefroren transportiert.)

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

Die Abnahme einer weiteren Probe von Venenblut sollte 30 Minuten nach der i.v. Appli-
kation erfolgen.

Zur besseren Beurteilung des Anstieges der ACTH- und Cortisolspiegel kénnen 15, 45, 60
und 90 Minuten nach i.v. Applikation zusatzliche Blutproben entnommen werden. Die
Anwendung ist als einmaliger Test vorgesehen. Eine Wiederholung des Tests sollte nur bei
klinisch begriindeten Féllen auf besondere Anordnung des Arztes erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Corticorelin oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen fir die Anwendung

Corticorelin darf nur unter der Aufsicht eines Arztes angewendet werden, der Erfahrung mit
Untersuchungen der Hypophysenfunktion hat.

Aufgrund der Art der Anwendung (intravends) und des Arzneimittels (Peptid) kdnnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Geeignete medizinische Maoglichkeiten zur
Behandlung solcher Reaktionen miissen unmittelbar zur Verfligung stehen

Patienten mit einem Hypophysentumor missen bei der Durchfilhrung eines
Hypophysenstimulationstests mit Corticorelin auf Anzeichen und Symptome eines
Hypophysenapoplexes tberwacht werden. Das gilt vor allem im Falle einer gleichzeitigen
Anwendung anderer diagnostischer Tests der Hypophysenfunktion.

Beim Hypophysenapoplex (Hamorrhagie) handelt es sich um einen medizinischen Notfall,
der bei 2 % bis 12 % der Patienten mit Hypophysenadenomen aller Arten auftreten kann. Er
kann durch einen akuten Anstieg des intrakraniellen Drucks, arterielle Hypertonie,
angiographische Untersuchungen und grofRere Operationen, sowie nach dynamischen
Funktionstests (Corticotropin-Releasing-Hormon [CRH], Insulintoleranztest, Thyreotropin-
Releasing-Hormon [TRH], oder Growth-Hormone-Releasing-Hormone [GHRH]), ausgeldst
werden. Hypophysenapoplexe kdnnen in jedem Alter auftreten, sind aber am hé&ufigsten
zwischen dem 50. und 60. Lebensjahr, wobei Uberwiegend Manner betroffen sind.
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Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von CRH FERRING wird bei Kindern aufgrund unzureichender Datenlage
zur Sicherheit und Wirksamkeit nicht empfohlen.

CRH FERRING enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 100 pg
Corticorelin, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

45  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung folgender Arzneimittel sollte vermieden werden:

o Arzneimittel, die die Wirkung von CRH FERRING hemmen kénnen, wie Corticosteroide,
Antihistaminika, Antiserotoninergika oder Oxytocin.

e Arzneimittel, die die Wirkung von CRH FERRING verstarken kdnnen, wie Vasopressin
und seine Analoga.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschatft

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von CRH FERRING bei schwangeren
Frauen vor.

Tierstudien geben keinen ausreichenden Aufschluss Uber die Auswirkungen auf eine
Schwangerschaft. Das mdgliche Risiko fiir Menschen ist nicht bekannt.

Stillzeit
Es gibt nur begrenzte Daten dartber, ob Corticorelin in die menschliche oder tierische
Muttermilch Ubergeht. Die moglichen Auswirkungen auf das gestillte Kind sind nicht bekannt.

Die Anwendung von Corticorelin wird wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
empfohlen.

Die Anwendung wahrend des dritten Trimesters der Schwangerschaft ist nicht indiziert, da
Resultate wahrend der Schwangerschaft mdglicherweise nicht korrekt interpretiert werden
kénnen.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.

Aufgrund der kurzen Wirkzeit von Corticorelin sind die Auswirkungen auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vernachlassigbar.

4.8 Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig (21/10)

Haufig (21/100, <1/10)

Gelegentlich (21/1.000, <1/100)

Selten (21/10.000, <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)
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*bei Patienten mit Hypophysentumor.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Wichtigkeit.

Sie ermdglicht

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
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http://www.bfarm.de/

anzuzeigen.
4.9  Uberdosierung

Bei hoheren Dosierungen kann es zu episodischem Blutdruckabfall mit beschleunigter
Herztatigkeit und zu erhéhter Prolaktinausschittung kommen.

Bei Uberdosierung konnen die berichteten Nebenwirkungen auftreten (siehe Abschnitt 4.8).
Da Corticorelin schnell aus dem Korper eliminiert wird, sind im Falle von Uberdosierung
keine spezifischen Mallnahmen hinsichtlich Corticorelin erforderlich. Die Behandlung von
Nebenwirkungen sollte bei Bedarf individuell erfolgen.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hypophysenfunktions-Tests
ATC-Code: V04C DO4

Corticorelin, das auch natirlich im menschlichen Organismus vorkommt, bewirkt
physiologisch die Sekretion von adrenocorticotropem Hormon aus der Hypophyse, gefolgt
von der Ausschittung von Cortisol aus der Nebennierenrinde.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach intraventser Applikation von 100 pg Corticorelin steigen beim Menschen die
Konzentrationen im Plasma innerhalb von 5 Minuten auf Maximalwerte an und fallen
anschliel3end wieder ab. Die Halbwertzeit fur eine 100 pg-Dosis hCRH betragt 9 Minuten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei Prufung von Corticorelin in der Form des Corticorelin-vom-Menschen-triflutat auf akute
Toxizitat wurden nach i.v. Injektion der ca. 100fachen klinischen Dosis (143 pg/kg) sowohl
bei Ratten (5 mannliche/5 weibliche) als auch bei Kaninchen (3 méannliche) weder lokale
noch systemische Wirkungen beobachtet. Auch bei der wiederholten Anwendung der
100fachen klinischen Daosis i.v. Uber 5 Tage traten bei Mausen (5 ménnliche/5 weibliche)
weder lokale noch systemische Wirkungen und keine makroskopisch-pathologischen
Befunde auf.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ldsungsmittel: Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumchlorid, Salzsaure 10%.

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

CRH FERRING soll nach Ablauf des auf der Packung angegebenen Verfalldatums nicht
mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Aufbewahrung
Nicht Gber +25 °C lagern.
6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Pulver:
Das Pulver ist in farblosen 2 ml-Glasampullen (Glasart 1) abgefullt.

Losungsmittel:
Das Losungsmittel ist in farblosen 2 ml-Glasampullen (Glasart I) abgeftillt.

CRH FERRING ist in folgenden PackungsgroRen erhaltlich:
OP mit 1 Ampulle mit 100 pg Corticorelin und 1 Ampulle mit 1 ml Lésungsmittel
OP mit 5 Ampullen mit je 100 pg Corticorelin und 5 Ampullen mit je 1 ml Lésungsmittel

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise
zur Handhabung

Das Pulver sollte nur mit dem der Packung beigefligten Losungsmittel rekonstituiert werden.

Die gebrauchsfertige Losung muss sofort verwendet werden. Sie sollte nicht verwendet
werden, wenn sie Partikel enthalt oder nicht klar ist.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel

Mitvertreiber

Ferring Arzneimittel GmbH
FabrikstralRe 7

D-24103 Kiel

Tel. 0431-5852-0

Tel. 0431-5852-74

8. Zulassungsnummer

8425.00.00
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0. Datum der Erteilung der Zulassung / Verlangerung der Zulassung

20.10.1988 / 24.06.2013

10. Stand der Information

September 2017

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an folgende E-Mail-Adresse: info-
service@ferring.de
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