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Ferucarbotran (Eisenoxid-Nanopartikel).

Superparamagnetisches Kontrastmittel
fur die MRT-Leber-Bildgebung.

[ELtran.

Ferucarbotran.

Resotrane 540 mg/ml Injektionssuspension Ferucarbotran. Zusammensetzung: Wirkstoff: 1 ml Inj.-susp. enth. 540 mg Ferucarbotran, entspr. 28 mg oder 0,5 mmol Eisen. 1,5 ml Inj.-susp.
enth. 810 mg Ferucarbotran, entspr. 42 mg oder 0,75 mmol Eisen. Sonstige Bestandteile: (S)-Milchsdure (E270), Mannitol (Ph.Eur.) (E421), Natriumhydroxid (E524) zur pH-Einstellung, Wasser f.
Inj.-zwecke. Anwendungsgebiete: Diagnostikum. Kontrastmittel zur Anwendung furr die Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT) zur Darstellung fokaler Leberldsionen, wenn eine Untersuchung
ohne Kontrastmittel keine eindeutige Diagnose erméglicht. Resotrane wird bei Erwachsenen angewendet. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Ferucarbotran od. gegen Dextran od.
gegen einen der sonstigen Bestandteile. Bekannte schwere Uberempfindlichkeit gegentiber anderen parenteral verabreichten eisenhaltigen Arzneimitteln. Nebenwirkungen: Bei Anw. an mehr
als 1000 Pat. wurden die nachfolgend genannten Nebenwirkungen beobachtet: Erkrank. des Immunsystems: Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen. Nicht bekannt: anaphylaktoider Schock,
anaphylaktoide Reaktion. Psychische Erkrank.: Selten: Angst. Erkrank. des Nervensystems: Haufig: Parasthesie. Gelegentl.: Kopfschmerz, Geschmacksstérungen. Selten: Krampfanfalle, Schwindel,
Hypésthesie, Parosmie. Nicht bekannt: Bewusstlosigkeit, Bewusstseinsstorung. Augenerkrank.: Nicht bekannt: Konjunktivitis. Herzerkrank.: Gelegentl.: Schmerzen in der Brust. Nicht bekannt:
Herzstillstand, Tachykardie. Gefdferkrank.: Haufig: Vasodilatation. Selten: Hypertonie, Phlebitis. Nicht bekannt: Kreislaufkollaps, Hypotonie, Hitzewallung. Erkrank. der Atemwege, des Brustraums u.
Medliastinums: Selten: Dyspnoe, vermehrter Husten, Rhinitis. Nicht bekannt: Atemstillstand, Bronchospasmus, Cyanose, Oropharyngeale Schwellung. Erkrank. des Gastrointestinaltrakts: Gelegentl.:
Erbrechen, Ubelkeit. Nicht bekannt: Abdominalschmerzen. Erkrank. der Haut u. des Unterhautgewebes: Gelegentl.: Pruritus, Hautrétung. Selten: Urtikaria, Ekzem. Nicht bekannt: Angioddem, Hyper-
hidrosis, Erythem. Allg. Erkrank. u. Beschwerden am Verabreichungsort: Haufig: Schmerzen. Gelegentl.: Asthenie, Riickenschmerzen, Reaktionen an der Inj.-stelle. Nicht bekannt: Warmegefuhl,
Gesichtsédem. Untersuchungen: Nicht bekannt: Anstieg Plasmaeisen- u. Ferritinspiegel, Abnahme Faktor XI-Aktivitat, Verlangerung der aktivierten partiellen Thromboplastinzeit (aPTT). Hinweise:
Nur anzuwenden, wenn geschulte Fachkréfte f. anaphylaktische Reaktionen verfiigbar u. kardio-pulmonale Reanimation durch eine entspr. Ausristung sichergestellt sind. Der Pat. sollte mind.
30 Minuten nach jeder Inj. hinsichtlich des Auftretens von Nebenwirkungen beobachtet werden. Weitere Informationen s. Fachinformation. Abgabestatus: Verschreibungspflichtig. Pharmazeu-
tischer Unternehmer: b.e.imaging GmbH, Dr.-Rudolf-Eberle-StraRBe 8-10, D-76534 Baden-Baden, be-imaging@bendergruppe.com Stand: Oktober 2022
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