Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VENOFER
20 mg jonow zelaza(IIT)/ml, roztwor do wstrzykiwan i infuzji
(Ferri hydroxidum saccharum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt.4.

Spis tresci ulotki:

ook wdE

1.

Co to jest lek Venofer i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem pacjentowi leku Venofer
Jak podaje si¢ lek Venofer

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Venofer

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Venofer i w jakim celu sie go stosuje

Venofer w postaci roztworu do wstrzyknie¢ dozylnych uzupetnia zasoby zelaza w
organizmie. Zelazo jest wykorzystywane w szpiku kostnym do wytwarzania hemoglobiny (Hb).
Venofer stosowany jest w leczeniu przypadkéw niedoboru zelaza, ktére wymagajg uzupehienia.
Lek stosowany jest zwlaszcza:

= jesliistnieje kliniczna konieczno$¢ szybkiego uzupetienia ogélnoustrojowego zapasu zelaza,

= U pacjentdw nie tolerujacych leczenia doustnymi preparatami zelaza lub u ktérych nie jest mozliwe
podanie takich produktéw leczniczych ,

= jesli doustne preparaty zelaza sa nieskuteczne (np. czynna choroba zapalna jelit).
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2. Informacje wazne przed podaniem pacjentowi leku Venofer

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Venofer:

« jesli pacjent ma niedokrwistos¢, ktorej przyczyna nie jest niedobor zelaza,

. jesli poziom zelaza w organizmie pacjenta jest zbyt wysoki lub jego organizm nie wykorzystuje
zelaza w prawidtowy sposéb;

« jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lek lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli u pacjenta wystgpity powazne reakcje alergiczne (nadwrazliwosci) na inne podawane we
wstrzykni¢ciach preparaty zawierajgce zelazo.

Nie podawac¢ leku Venofer jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktéw ma zastosowanie. W razie
watpliwosci przed rozpoczeciem przyjmowania leku Venofer nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Venofer nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka:

jesli u pacjenta w przesztosci wystepowata alergia na leki;

jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy;

jesli pacjent ma reumatoidalne zapalenie stawow;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka astma, wyprysk lub inna alergia atopowa;
jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zakazenia;

jesli u pacjenta wystepuje problem z watroba.

W razie watpliwosci, czy powyzsze punkty maja zastosowanie, przed rozpoczgciem przyjmowania
leku Venofer nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Venofer a inne leki

Tak jak w przypadku wszystkich preparatow zelaza do podawania pozajelitowego, lek Venofer nie
powinien by¢ stosowany jednoczesnie z doustnymi preparatami zelaza, poniewaz wchtanianie
preparatow doustnych jest w tym przypadku zmniejszone.

Ciaza | karmienie piersia

Lek Venofer nie zostat przebadany pod wzgledem stosowania u kobiet w czasie pierwszych trzech
miesi¢cy cigzy. Istotne jest, aby poinformowac¢ lekarza jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze
moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

W przypadku zaj$cia W cigze podczas leczenia, nalezy zasiggnac porady lekarza.

Lekarz zadecyduje, czy pacjentka powinna otrzymac lek.

W przypadku karmienia piersig nalezy zasiggnaé¢ porady lekarza przed przyjeciem leku VVenofer.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Po podaniu produktu Venofer moga wystapic¢ objawy takie jak zawroty glowy, uczucie dezorientacji
lub oszotomienia. W takim przypadku pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazddw i obstugiwac

maszyn do momentu ustgpienia objawow. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.
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Lek Venofer zawiera sod

Lek Venofer zawiera do 7 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml. Odpowiada
to 0,4% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

3. Jak podaje si¢ lek Venofer

Lekarz podejmie decyzje, w jakiej dawce powinien by¢ podawany lek Venofer. Lekarz podejmie
réwniez decyzje jak czesto i przez jaki okres czasu lek powinien by¢ podawany. Aby dostosowac
dawke, lekarz przeprowadzi badania krwi.

Lekarz lub pielggniarka podadza lek Venofer w jeden z opisanych ponizej sposobow:
- powolne wstrzyknigcie dozylne — 1 do 3 razy w tygodniu;
- w postaci infuzji (kroplowki) dozylnej — 1 do 3 razy w tygodniu;
- podczas dializy— lek zostanie podany do linii zylnej aparatu do dializy.

Lek Venofer moze by¢ podawany wytacznie w miejscach, umozliwiajacych szybka i odpowiednig
pomoc medyczng W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Po kazdorazowym podaniu leku pacjent powinien pozostawac pod obserwacja lekarza lub
pielegniarki przez co najmniej 30 minut, w celu wykrycia wystapienia dziatan niepozadanych.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Najczesciej opisywanymi w badaniach klinicznych dziataniami niepozadanymi byty: zmiany
smaku, takie jak metaliczny posmak, niskie lub wysokie ci$nienie krwi, reakcja w miejscu
wstrzykniecia/infuzji, nudnosci.

Reakcje alergiczne (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100)

Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Objawy moga obejmowac:

e Niskie cisnienie krwi (zawroty glowy, oszotomienie, omdlenie).

e Obrzek twarzy.

e Trudnos$ci z oddychaniem.

e Bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem niekiedy cig¢zkiej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa.

Jesli pacjent uwaza, ze wystapita u niego reakcja alergiczna, powinien natychmiast poinformowac o

tym lekarza lub pielegniarke.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapic¢ U nie wigcej niz 1 osoby na 10)

e Zmiany smaku, takie jak metaliczny posmak. Zazwyczaj objaw ten nie utrzymuje si¢ przez
dhtugi okres czasu.

o Niskie lub wysokie ci$nienie krwi.

e Nudnosci.

e Reakcje w miejscu wstrzykniecia/infuzji, takie jak bol, podraznienie, $wiad, krwiak lub
przebarwienia skory wywotane wynaczynieniem leku.
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Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ U nie wiecej niz 1 0soby na 100)
Bol gtowy lub zawroty glowy.

Bol brzucha lub biegunka.

Wymioty.

Swiszczacy oddech, trudno$ci w oddychaniu.
Swiad, wysypka.

Skurcze migéni, kurcze lub bl migsni.
Uczucie mrowienia lub dretwienia.
Ostabione odczuwanie dotyku.

Zapalenie zyt.

Rumieniec, uczucie pieczenia.

Zaparcie.

Bol stawow.

B4l w konczynach.

BAl plecow.

Dreszcze.

Ostabienie, zmgczenie.

Opuchlizna dtoni i stop.

Bal.

Zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych (AIAT, AspAT, GGT)we krwi.
Zwigkszone stezenie ferrytyny w surowicy.

Rzadko (moga wystapi¢ U nie wigcej niz 1 0soby na 1 000)
Omdlenie.

Sennos¢ lub ospatosé.

Kotatanie serca.

Zmiana koloru moczu.

B&l w klatce piersiowe;j.

Nadmierne pocenie sig.

Goraczka.

Zwigkszona aktywnos$¢ dehydrogenazy mleczanowej we Krwi.

Inne objawy niepozadane wystepujace z nieznang czestoScig obejmujg: uczucie obnizonej
koncentracji, uczucie dezorientacji; utrata przytomnosci; Igk; drzenia lub dygot; obrzgk twarzy,
ust, jezyka lub gardta, co moze powodowac trudnosci z oddychaniem; powolny rytm serca; szybki
rytm serca; zapa$¢ krazeniowa; zapalenie zyt powodujace tworzenie sie zakrzepdw; ostre
zwezenie drég oddechowych; $wiad, pokrzywka, wysypka lub zaczerwienie skory; zimny pot;
ogblne zte samopoczucie; blados¢ skory; nagle, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (wstrzas).
Objawy grypopodobne moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin do kilku dni po wstrzyknieciu;
typowymi objawami sg: wysoka temperatura ciata oraz bole mieéni i stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do: Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Venofer

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazaé. Przechowywac¢ amputki lub fiolki
w pudetku zewngtrznym.

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Venofer

1 ml roztworu zawiera 20 mg zelaza w postaci kompleksu zelaza(l11) wodorotlenku z sacharozg.
1 amputka (5 ml) zawiera 100 mg zelaza.
Substancje pomocnicze: sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Venofer i co zawiera opakowanie

Venofer jest jatlowym, ciemnobrgzowym, nieprzezroczystym wodnym roztworem, przeznaczonym
do stosowania wytacznie dozylnego w postaci iniekcji lub wlewow dozylnych (po rozcienczeniu),
zawierajacym kompleks zelaza (111) wodorotlenku z sacharoza. Roztwor zawiera rowniez sodu
wodorotlenek i wode do wstrzykiwan.

Venofer dostepny jest w 5 ml szklanych ampultkach, w kazdej znajduje si¢ 100 mg zelaza. Amputki
pakowane sg w tekturowe pudetka; w kazdym znajduje si¢ 5 amputek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podawanie

Pacjentow nalezy uwaznie obserwowa¢ W celu wykrycia podmiotowych i przedmiotowych
objawow reakcji nadwrazliwo$ci podczas kazdego podania produktu leczniczego Venofer oraz
po jego podaniu.

Produkt leczniczy Venofer nalezy podawac wylacznie pod bezposrednim nadzorem
przeszkolonego w zakresie oceny i leczenia reakcji anafilaktycznych personelu medycznego, w
miejscu W petni wyposazonym W sprzet do resuscytacji. Pacjenta nalezy obserwowac w celu
wykrycia dziatan niepozadanych przez co najmniej 30 minut po kazdym podaniu produktu
leczniczego Venofer.

Dawkowanie

Skumulowana dawka produktu VVenofer musi zosta¢ obliczona dla kazdego pacjenta i nie moze
zosta¢ przekroczona.

Obliczanie dawki:

Catkowita, skumulowana dawka produktu Venofer, rownowazna catkowitemu niedoborowi
zelaza (mg), jest okreslana na podstawie stezenia hemoglobiny oraz masy ciata. Dawka
produktu Venofer musi zosta¢ obliczona dla kazdego pacjenta na podstawie catkowitego
niedoboru zelaza, zgodnie ze wzorem Ganzoniego, przyktadowo:

Calkowity niedobér zelaza [mg] = masa ciala [kg] x (docelowe stezenie hemoglobiny —
obecne stezenie hemoglobiny) [g/dl] x 2,4* + tkankowy zapas zelaza [mg]

Masa ciata ponizej 35 kg: | Docelowe stgzenie hemoglobiny = 13 g/dl, tkankowy zapas zelaza
= 15 mg/kg masy ciata.

Masa ciata 35 kg lub Docelowe stezenie hemoglobiny = 15 g/dl, tkankowy zapas zelaza

wyzsza: =500 mg

* Wspdtczynnik 2,4 = 0,0034 (zawarto$¢ zelaza w hemoglobinie = 0,34%) x 0,07 (objetos¢ krwi = 7%
masy ciata) x 1000 (wspotczynnik przeliczeniowy [g] na [mg]) x 10

Calkowity niedobor zelaza [mg]

Catkowita dawka produktu leczniczego Venofer

(w mililitrach) = 20 mg zelaza/ml

Catkowita ilos¢ produktu VVenofer (ml), ktorg nalezy poda¢ w zalezno$ci od masy ciata pacjenta,
aktualnego st¢zenia Hb oraz docelowego stezenia Hb*.
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Masa ciala Liczba ampulek (1 ampulka produktu Venofer odpowiada 5 ml),
Kktore nalezy podaé
Hb 6,0 g/dI Hb 7,5 g/dI Hb 9,0 g/dI Hb 10,5 g/dl

5 kg 15 15 15 1
10 kg 3 3 2,5 2
15 kg 5 4.5 3,5 3
20 kg 6,5 5,5 5 4
25 kg 8 7 6 55
30 kg 9,5 8,5 7,5 6,5
35 kg 12,5 11,5 10,0 9,0
40 kg 13,5 12,0 11,0 9,5
45 kg 15,0 13,0 11,5 10,0
50 kg 16,0 14,0 12,0 10,5
55 kg 17,0 15,0 13,0 11,0
60 kg 18,0 16, 0 13,5 11,5
65 kg 19,0 16, 5 14,5 12,0
70 kg 20,0 17,5 15,0 12,5
75 kg 21,0 18,5 16,0 13,0
80 kg 22,5 19,5 16, 5 13,5
85 kg 23,5 20,5 17,0 14,0
90 kg 24,5 21,5 18,0 14,5

Masa ciata ponizej 35 kg: Docelowe stgzenie hemoglobiny = 13 g/dl

Masa ciata 35 kg lub wyzsza: Docelowe stgzenie hemoglobiny = 15 g/dl

Aby przeliczy¢ stezenie hemoglobiny z mM na g/dl, nalezy pomnozy¢ pierwszg warto$¢ przez
1,6. Jezeli catkowita wymagana dawka przekracza maksymalng dozwolong pojedyncza dawke,
nalezy roztozyc¢ jej podawanie w czasie. Jezeli po 1-2 tygodniach nie stwierdzi si¢ poprawy
wskaznikow hematologicznych, nalezy rozwazyc¢ stusznos¢ pierwotnej diagnozy chorobowe;j.

Whyliczanie dawki zelaza w przypadku niedoboru zZelaza spowodowanego utratg krwi i jako
srodek wspomagajgcy przy transfuzji autologicznej

Dawka produktu Venofer wymagana do uzupetnienia niedoboru zelaza moze zosta¢ obliczona
zgodnie z nastgpujacymi wzorami:

Jezeli znana jest objetos¢ utraconej krwi: podanie 200 mg zelaza (10 ml produktu
Venofer) powinno skutkowa¢ zwigkszeniem stezenia hemoglobiny odpowiadajgcym w
przyblizeniu przetoczeniu 1 jednostki krwi (400 ml o stezeniu hemoglobiny = 15 g/dl).

Potrzebna ilos¢ zelaza [mg]
Potrzebna objetos¢ produktu
Venofer [ml]

liczba utraconych jednostek krwi x 200 mg lub
liczba utraconych jednostek krwi x 10 ml

Jezeli stezenie hemoglobiny jest nizsze niz zaktadane: zastosowany wzor zaktada, ze nie ma
potrzeby uzupehiania tkankowych rezerw zelaza. Potrzebna ilos¢ zelaza [mg] = masa ciata
[kg] x 2,4 (docelowe stgzenie hemoglobiny — obecne stezenie hemoglobiny) [g/dl]
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Przyktad: = poda¢ 150 mg zelaza
dla pacjenta o0 masie ciata = 60 kg,
z niedoborem hemoglobiny = 1 g/dI

= poda¢ 7,5 ml produktu Venofer

Wlew kroplowy dozylny

Produkt Venofer musi zosta¢ rozcienczony w sterylnym roztworze 0,9% m/V sodu chlorku
(NaCl). Produkt nalezy rozcienczy¢ bezposrednio przed wlewem i przygotowaé zgodnie z
ponizszymi zaleceniami:

Maksymalna
Dawka Dawka produktu objetosé
roduktu Venofer sterylnego -
pVenofer (ml produktu roztwg/ru (?,9% Minimalny czas wiewu
(mg zelaza) Venofer) m/V NaCl do
rozcienczenia
100 mg 5ml 100 ml 15 minut
200 mg 10 ml 200 ml 30 minut
300 mg 15 ml 300 ml 1,5 godzin
400 mg 20 ml 400 ml 2,5 godzin
500 mg 25 ml 500 ml 3,5 godzin

Wstrzykniecie dozylne

Produkt Venofer moze by¢ podawany poprzez powolne wstrzykniecie dozylne z predkoscig 1
ml nierozcienczonego roztworu na minutg, nie przekraczajac objetosci 10 ml (200 mg zelaza)
na wstrzyknigcie.

Wstrzykniecie do linii Zylnej aparatu do dializy
Produkt Venofer moze by¢ podawany w czasie hemodializy bezposrednio do linii zylnej
aparatu do dializy, zgodnie z zaleceniami dla wstrzykniecia dozylnego.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprdcz sterylnego
roztworu 0,9% sodu chlorku do rozcienczen. Istnieje mozliwos$¢ wytracania si¢ osadu i (lub)
interakcji w przypadku zmieszania z innymi roztworami lub produktami leczniczymi. Nie jest
znana zgodnos¢ preparatu z opakowaniami innymi, niz ze szkta, polietylenu lub PCW.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace przygotowywania leku do stosowania

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wizualnie, czy w amputkach nie wytracit sie¢ osad i czy
amputka nie jest uszkodzona. Nalezy uzywaé wylacznie ampulek zawierajacych
pozbawiony osadu, homogeniczny roztwor.

Stabilnos¢ i zgodnosé

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika:
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, preparat nalezy zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci po rozpuszczeniu preparatu w 0,9% m/V roztworze sodu chlorku (NaCl):
Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ roztworu po jego przygotowaniu utrzymuje si¢ w temperaturze
pokojowej do 12 godzin.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia preparat nalezy zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu w
0,9% roztworze sodu chlorku. O ile roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, osoba ktéra
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zdecydowata sie¢ na pozniejsze podanie roztworu odpowiada za okreslenie czasu jego
przechowywania oraz warunki, w jakich roztwor bedzie przechowywany. Czas ten nie powinien
przekraczac¢ 3 godzin w temperaturze pokojowej, chyba ze rozpuszczanie leku miato miejsce w
kontrolowanych warunkach aseptycznych.
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