SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM

MERYTORYCZNYM
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 -05- 06
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VENOFER 20 mg jonéw zelaza (III)/ml roztwér do wstrzykiwar i infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 20 mg zelaza w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(IIl) z sacharoza
(Ferri hydroxidum saccharum).
1 ampulka (5 ml) zawiera 100 mg zelaza.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan 1 infuzji.
Ciemnobrazowy roztwdr wodny o pH 10,5-11,0 i osmolarnosei 1250 mQsmol/l.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Venofer stosuje si¢ w leczeniu przypadkéw niedoboru zelaza w nastepujacych sytuacjach

klinicznych:

+ konieczno$¢ szybkiego uzupetnienia ogélnoustrojowego zapasu zelaza,

+ zla tolerancja preparatéw doustnych lub brak odpowiedzi organizmu na preparaty stosowane
doustnie,

« c¢zynna choroba zapalna jelit, w ktorej doustne preparaty Zelaza sa nieskuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposéb podawania

Venofer jest produktem leczniczym wylacznie do podawania dozylnego, w postaci wlewu
kroplowego, powolnej iniekeji lub bezposrednio do zylnej czeéci obwodu aparatu dializacyjnego i nie
nalezy go podawa¢ domigéniowo ani w postaci wlewu pelnej dawki (ang. 7D.J), tj. Venofer nie nadaje
si¢ dla pacjentow, u ktérych catkowite brakujace zelazo ma byé podane w jednorazowym wiewie.
Przed podaniem pierwszej dawki terapeutycznej nalezy poda¢ dawke testujaca; jesli podezas jej
podawania wystapia jakiekolwiek reakcje alergiczne Tub objawy nietolerancii, leczenie nalezy
natychmiast przerwaé.

Wlew: Najbardziej wskazanym sposobem podawania leku jest dozylny wlew kroplowy (pozwala na
zminimalizowanie ryzyka wystapienia epizodéw spadku cisnienia tetniczego oraz podania preparatu
poza zyle), w rozeieficzeniu 1 mi produktu leczniczego Venofer (20 mg zelaza) w maksymalnie 20 ml
0,9% roztworu NaCl [5 mI (100 mg zelaza) w maksymalnie 100 ml 0,9% roztworu NaCl , 25 mi (500
mg zelaza) w maksymalnie 500 ml 0,9% roztworu NaCl]. Venofer nalezy rozpuszczaé tuz przed
podaniem, a roztwér nalezy podawaé w nastepujacy sposéb: .

100 mg zelaza w ciagu co najmniej 15 minut, 200 mg Zelaza w ciagu co najmniej 30 minut, 300 mg
zelaza w ciagu co najmniej 1,5 godziny, 400 mg zelaza w ciggu co najmniej 2,5 godziny i 500 mg
zelaza w ciggu co najmniej 3,5 godziny. W celu podania maksymalnej toletrowanej dawki pojedynczej
7 mg zelaza/kg me. nalezy przestrzegaé zasady, aby wlew trwal co najmniej 3,5 godziny, niezaleznie
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od calkowitej dawki podawangj pacjentowi.

Przed pierwszym podaniem dawki terapeutycznej nowemu vmem:ﬁos: nalezy voamo w15
minutowym wlewie momﬁsu:s dawke testujaca:

+ dorostym i dzieciom o masie ciala wigkszej niz 14 kg pierwsze 20 mg zelaza;

+ dzieciom o masie ciata ponizej 14 kg potowe dawki dobowej (1,5 mg/kg me.).

Jezeli nie wystapia objawy niepozadane, mozna podaé pozostaty dawke leku, z zalecang powyzej
szybkoscia wlewn.

Iniekcje dozylne

Venofer mozna podawaé takze nierozciericzony w powolnej iniekeji dozylnej, z (normalna) zalecang

szybkoscia: 1 ml produktu leczniczego Venofer (20 mg zelaza) na minute, 5 ml produktu Venofer

(100 mg zelaza) w ciagu co najmniej 5 minut. Podczas jednej iniekeji mozna podaé maksymalnie

10 mi produktu leczniczego Venofer (200 mg zelaza).

Przed pierwszym podaniem dawki terapeutycznej nowemu pacjentowi nalezy poda¢ dawkg testujaca:

» dorostym i dzieciom o masie ciala wiekszej niz 14 kg pierwsze 20 mg zelaza (I ml produktu
leczniczego Venofer);

» dzieciom o masie ciala ponizej 14 kg polowe dawki dobowej (1,5 mg/kg me.).

Czas podawania dawki testujacej powinien wynosic od 1 do 2 minut,

Jezeli w ciagu 15 minut od podania (czas oczekiwania) nie wystapia objawy niepozadane, pozostala

dawke leku mozna podaé z zalecang powyzej szybkoscia wlewu. Po wstrzyknigeiu rami¢ pacjenta

powinno pozostaé wyprostowane

Podawanie do zylnej czeSci obwodu aparatu dializacyjnego
Venofer mozna podawaé podczas zabiegu hemodializy bezposrednio do zylnej czgéei aparatu
dializacyjnego w taki sam sposéb, jak opisano we fragmencie dotyczacym iniekcji dozylnych.

Dawkowanie

Obliczanie dawki:

Dawka produktu leczniczego Venofer musi byé indywidualnie dostosowana do kazdego pacjenta
w zaleznodcei od catkowitego deficytu zelaza i obliczona wg. nastgpujacego wzoru:

Calkowita ilo§¢ zelaza, ktéra pacjent powinien otrzyma¢é (w mg) =
masa ciata [kg] x (docelowe stezenie hemoglobiny [g/1] — aktualne stgzenie hemoglobiny [g/1]) x 0,24
+ tkankowy zapas zelaza [mg]

Dla pacijentéw o masie ciata do 35 kg
» docelowe stezenie hemoglobiny = 130 m:
« tkankowy zapas zelaza = 15 mg/kg mc.

Dla pacjentéw o masie ciata powyzej 35 kg:
« docelowe stezenie hemoglobiny = 150 g/l
» tkankowy zapas zelaza = 500 mg

Wspdlezynnik 0,24 zostat wyliczony ze wzoru:

0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000, gdzie:

0,0034 = zawartoéé zelaza w hemoglobinie (0,34%),

0,07 = catkowita objetosé krwi, ktéra wynosi 7% masy ciala,
1000 = wspdiczynnik przeliczeniowy z gramdw na miligramy.

Catkowita dawka produktu leczniczego Venofer wymagana do podania w mil =
v niedobér zelaza [m
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Tabelal. Ilos¢ ampulek preparatu Venofer, ktére nalezy podac w zaleznosci od aktualnego
stezenia hemoglobiny i masy ciala pacjenta.

. Ilo$¢ ampulek na calg terapie
Masa ciaia [ke] Hb 60 g/] Hb 75 g/l Hb 90 ¢/l Hb 105 g/l

5 15 1,5 15 1
10 3 3 2,5 2
15 5 45 3.5 3
20 6.5 55 5 4
25 g 7 6 5.5
30 9.5 8,5 7,3 6,5
35 12,5 11,5 10,0 9,0
40 13,5 12,0 11,0 9,5
45 15, 0 13, 0 11,5 10,0
50 16, 0 14,0 12,0 10,5
55 17,0 15, 0 13,0 11, 0
60 18, 0 16, 0 3,5 11,5
65 19,0 16,5 14,5 12,0
70 20,0 17,5 15,0 12,5
75 21,0 18,5 16,0 13, 0
80 33,5 19,5 16, 5 13, 5
85 23,5 20,5 17,0 14,0
90 24,5 21,5 18,0 14,5

Jezeli catkowita wymagana dawka przekracza maksymalna dozwolona dawke, to podawanie produktu
leczniczego Venofer nalezy odpowiednio roztozyé w czasie. Jezeli po 1-2 tygodniach nie stwierdzi sie
poprawy wskaznikéw hematologicznych, nalezy rozwazy¢ shusznoéé pierwotnej diagnozy

chorobowej

Wyliczanie calkowitej dawki w przypadku niedoboru zelaza spowodowanego utrata krwi lub
pobraniem krwi dla celéw transfuzji autologicznej

Dawke produktu leczniczego Venofer wymagana do uzupelnienia niedoboru zelaza oblicza si¢
wedlug nastgpujacych wzordw :

« jezeli znana jest ilos¢ utraconej krwi: podanie dozylnie 200 mg zelaza (10 m! produktu
leczniczego Venofer) powoduje zwigkszenie st¢zenia hemoglobiny odpowiadajace przetoczeniu
1 jednostki krwi (400 ml krwi o stezeniu hemoglobiny 150 g/1).

Potizebna ilo§¢ zelaza [mg] = ilos$¢ utraconych jednostek krwi x 200 albo:
iloé¢ produktu leczniczego Venofer, jaka nalezy poda¢ = ilos¢ utraconych jednostek krwi x 10.

+ jezeli stgzenie hemoglobiny jest obnizone: nalezy zastosowaé podany poprzednio wzodt,
z uwzglednieniem faktu, ze nie ma potrzeby uzupeiniania tkankowych rezerw zelaza.

Potrzebna ilo$é¢ Zelaza [mg] = masa ciata [kg] x 0,24 x (docelowe stgzenie hemoglobiny [g/1] -
rzeczywisty poziom hemoglobiny {g/17)

W przypadku pacjenta waZacego 60 kg, z niedoborem hemoglobiny wynoszacym 10 g/l, nalezy
uzupetni¢ 150 mg zelaza, tzn. podaé 7,5 ml produktu leczniczego Venofer.

Zalecane dawkowanie

Doroéli i pacjienci w podeszlym wieku

5 do 10 mi (1 do 2 ampuiek) produktu leczniczego Venofer (100 do 200 mg Zelaza) od 1 do 3 razy
w tygodniu, zaleznie od stgzenia hemoglobiny.
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Dzieci :
Dane dotyczace podawania produktu leczniczego Venofer dzieciom sa ograniczone. W przypadku
istniejacych wskazan klinicznych zaleca sie stosowanie dawki nie wigkszej niz 0,15 ml/’kg masy ciata

(3 mg zelaza/kg masy ciata), od 1 do 3 razy w tygodniu zaleznie od stgzenia hemoglobiny.

Najwyizsze tolerowane dawki jednorazowe

Dorosli i osoby w podesztym wieku

W postaci iniekcji. 10 ml produktu leczniczego Venofer (200 mg zelaza) podawane w ciagu co
najmni¢j 10 miout.

W postaci wleww: W sytuacji, kiedy wymagat tego stan kliniczny pacjenta, podawano dawki do
500 mg Maksymalna tolerowana dawka wynosi 0,35 ml’kg masy ciata (7 mg zelaza /kg me.),
podawane jeden raz w tygodniu, nie nalezy jednak przekraczaé dawki 500 mg (5 amputek). Czas
podawania i sposdb rozeienczania - patrz punkt ,, sposéb podawania”.

W przypadku stosowania wyzszych dawek leku istnieje zwigkszone ryzyko wystgpowania dziatan
niepozadanych (zwlaszcza niedocisnienia tetniczego), w cigzszej postaci. Dlatego tez nalezy scisle
przestizegaé zalecanego czasu podawania leku oméwionego w punkeie ,,sposob podawania”, nawet

jezeli pacjent nie otizymuje maksymalnej dawki tolerowane;j.

Dzieci
Wiew dozylny: Maksymalna tolerowana dawka wynosi 7 mg zelaza /kg mc. podawanych jeden raz
W tygodniu.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego Venofer jest przeciwwskazane w nastgpujacych przypadkach:
+ niedokrwisto$é spowodowana innymi przyczynami niz niedobdr zelaza,

« nadmiemne zasoby zelaza w organizmie lub zaburzenia jego zuzycia;

+ nadwrazliwosé na Venofer lub na ktérykolwiek skladnik leku;

+ Itrymestr ciaZy.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Venofer nalezy podawaé jedynie, jezeli wskazanie do podawania zostalo potwierdzone przez
odpowiednie badania (np. stezenie ferrytyny w surowicy, stezenie hemoglobiny, wartoé¢ hematokrytu
lub liczba erytrocytéw, wskazniki MCV, MCH, MCHC).

Preparaty zelaza stosowane pozajelitowo moga wywolywaé reakcje alergiczne lub reakcje
rzekomoanafilaktyczne, ktére moga prowadzié do zgonu. W przypadku fagodnych reakeji
alergicznych nalezy podaé leki przeciwhistaminowe, w przypadku cigzkich reakcji
rzekomoanafilaktycznych nalezy podaé dozylnie adrenaline. Nalezy zapewni¢ mozliwosé podjecia
resuscytacji krazeniowo-oddechowej

U pacjentéw z astma, egzema, innymi miejscowymi atopowymi reakcjami alergicznymi w wywiadzie
lub reakcjami alergicznymi na inne preparaty zelaza podawanego parenteralnie oraz u pacjentow

z mata zdolnoscia wigzania Zelaza i (lub) niedoborem kwasu foliowego Venofer nalezy podawa¢
ostroznie, poniewaz tacy pacjenci sa szczegdlnie narazeni na wystapienie reakcji alergicznych. Na
podstawie badafi, w ktérych uczestniczyla niewielka grupa pacjentéw wrazliwych na dekstran Zzelaza
udowodniono, ze Venofer moze byé podawany bez zadnych powiktan.

Venofer nalezy ostroznie podawaé pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby.

Venofer nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdéw z ostrymi lub przewlekiymi zakazeniami, u ktérych
stwierdzono nadmierne stezenie ferrytyny, poniewaz preparaty zelaza podawane parenteralnie moga
w sposob niekorzystny wplywaé na przebieg zakazenia bakteryjnego lub wirusowego.

Jezeli wstrzykniecie wykonywane jest zbyt szybko, moze wystapié¢ niedocisnienie t¢tnicze.

Nalezy unikaé podawania leku poza Zyle, poniewaz podanie poza zyte moze powodowaé martwice
tkanek i brazowe przebarwienie skory. W przypadku niezamierzonego podania leku poza zylg moze
byé pomocne nastepujace postgpowanie:

w celu przyspieszenia eliminacji zelaza i zapobiegniecia dystrybucji zelaza w takim stopniu, w jakim
jest to mozliwe, miejsce wkhucia nalezy pokryé miejscowo Zelem lub mascia z heparyna. _
Zel lub masé nalezy nakladaé delikatnie, miejsca aplikacji leku nie nalezy masowac.
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Tak jak w przypadku wszystkich preparatéw zelaza do podawania pozajelitowego, Venofer nie
powinien by¢ stosowany jednoczeénie z doustnymi prepatatami zelaza, poniewaz wchlanianie
preparatéw doustnych jest w tym przypadku zmnjejszone. Dlatego tez leczenie doustnymi
preparatami Zelaza nalezy rozpoczaé po co najmniej pigeiu dniach od ostatniej iniekcji produktu
Venofer.

4.6 Cigza i laktacja

Badania przeprowadzone na niewielkicj grupie kobiet cigzarnych, ktérym podawano Venofer, nie
wykazaly szkodliwego wplywu na przebieg ciazy ani na stan zdrowia plodu/noworodka. Do chwili
obecnej brak jest kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu Venofer

u kobiet w ciazy. Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wplywu na przebieg cigZy, rozwéj wewnatrzmaciczny plodu, poréd lub rozwoj noworodka. Pomimo
tego, podejmujac decyzje o leczeniv produktem leczniczym Venofer kobiet w ciazy nalezy rozwazy¢
potencjalne korzysei w stosunku do ryzyka.

Jest mato prawdopodobne, aby nie zmetabolizowany cukrzan zelaza przenikat do mleka kobiecego,
dlatego tez Venofer nie powinien stanowi¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych

Jest malo prawdopodobne, aby Venofer wplywat na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw
i obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych najczesciej opisywanymi dziataniami niepozadanymi s4 przemijajace
zaburzenia smaku, niedocidnienie tetnicze, goraczka i dreszeze, reakcje w miejscu wstizykniecia

i nudnosei, wystepujace u 0,5% do 1,5% pacjentéw. Rzadko wystepowaly reakcje
rzekomoanafilaktyczne o Jzejszym przebiegu, choé zasadniczo reakcje rzekomoanafilaktyczne nalezg
do najcigzszych dzialah niepozadanych (patiz punkt 4 4).

W przebiegu badan klinicznych opisywano wystgpowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych,
pozostajacych w zbieznosci czasowej z podawaniem zelaza, ktérych zwiazek przyczynowy jest co
najmniej prawdopodobny:

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czesto (u 1% pacjentéw lub czeéciej, ale rzadziej nizu 10% pacjentéw): przemijajace zaburzenia
smaku (zwlaszcza pojawienie sie smaku metalicznego).

Niezbyt czesto (u 0,1% pacjentéw lub czeéciej, ale rzadziej nizu 1% pacjentow): bol glowy, zawroty

glowy.
Rezadko (u 0,01% pacjentéw lub czesciej, ale rzadziej niz u 0,1% pacjentow): parestezje.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czesto : niedociénienie tetnicze i zapasé, tachykardia i kolatanie serca.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli, dusznosé.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty, bél brzucha, biegunka.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:
Niezbyt czesto : $wiad, pokizywka, wysypka, osutka, rumiefi.
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Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe i tkanki Iacznej:
Niezbyt czesto: kurcze miesni, béle migéniowe

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:

Niezbyt czesto: goraczka, dreszeze i uderzenia goraca, bol i ucisk w klatce piersiowej, powierzchowne
zapalenie zyl, uczucie pieczenia i obrzgk w miejscu wstrzyknigeia.

Readko: reakcje 1zekomoanafilaktyczne (w rzadkich przypadkach z bélem stawdw), obrzeki
obwodowe, uczucie zmeczenia, oslabienie, zte samopoczucie.

W pojedynczych przypadkach zglaszano zaburzenia $wiadomosci, uczucie pustki w glowie, splatanie,
obrzek naczyniowy, obrzek stawdw.

4.9 Przedawkowanie

Nadmietne dawki preparatéw zelaza moga powodowaé ostre przeciazenie Zelazem, ktére moze
ujawnié si¢ w postaci hemosyderozy.

W przypadku przedawkowania zelaza podawanego pozajelitowo stosuje sig legzenie objawowe oraz
zwiazkami chelatujacymi zelazo.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wielojadrowe rdzenie wodorotlenku zelaza (I1I) otoczone sa przez duzg liczbg niezwigzanych
kowalencyjnie czasteczek sacharozy, tworzac kompleks o masie czasteczek okoto 43 kDa,
wystarczajaco duzej, aby uniemozliwié wydalanie przez nerki. Powstaly kompleks jest stabilny i nie
uwalnia jondw zelaza w warunkach fizjologicznych. Zelazo w wielojadrowym rdzeniu jest zwigzane
w podobnych strukturach, jak w przypadku fizjologicznie wystepujacej ferrytyny.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Grupa farmakoterapeutyczna: zelazo tréjwartoéciowe, preparaty pozajelitowe.
Kod ATC: BO3ACO1

Kinetyka zelaza produktu leczniczego Venofer znakowanego izotopami *’Fe i “Fe byla oceniana

u szesciu pacjentéw z anemia 1 przewlekla niewydolnoscia nerek.

Klirens osoczowy “Fe pozostawal w przedziale od 60 do 100 minut. Stwierdzono dystrybucje **Fe
do watroby, $ledziony i szpiku kostnego. Po dwach do czterech tygodniach od podania, maksymalne
wykorzystanie *Fe w czerwonych krwinkach wynosito od 68% do 97%.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Po dozylnym podaniu zdrowym ochotnikom pojedynczej dawki produktu leczniczego Venofer
zawierajacej 100 mg Zelaza, maksymalne stezenie zelaza, wynoszace okolo 538 umol/l, stwierdzano
w 10 minut po podaniu. Objetoéé dystrybucji dla przedziatu centralnego odpowiadata w przyblizeniu
objetodei osocza (okoto 3 1).

Wstrzykniete zelazo bylo szybko usuwane z osocza, okres péltrwania wynosit ok. 6 godzin.
Objetosé dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosita 8 litrtéw, wskazujac na wolng dystrybucje

w plynach ustrojowych. Poniewaz cukrzan zelaza jest mniej stabilny w poréwnaniu z transferyna,
stwierdzono konkurencyjne przechwytywanie zelaza przez transferyne w iloéci 31 mg zelaza/

24 godziny.

Wydalanie zelaza przez nerki, wystepujace w ciagu pierwszych 4 godzin po podaniu, stanowi mniej
niz 5% catkowitego klirensu. Po 24 godzinach stezenie Zelaza w osoczu powraca do poziomu
poprzedzajacego iniekeje i okolo 75% dawki cukizanu zostaje wydalone.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie na podstawie badan tradycyjnych, badan toksycznosei po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego wplywu na rozmnazanie nie wykazaly
szczegodlnego ryzyka stosowania leku

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan.
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Venofer moze by¢ mieszany wylaeznie z 0,9% roztworem chlorku sodu. W zwigzku

z mozliwoscia wytracania osadu i (Jub) interakejt w przypadku zmieszania produktu leczniczego
Venofer z innymi roztworami, nie nalezy stosowaé zadnych innych érodkéw farmakologicznych

i roztwordw do rozcieniczen. Nie jest znana zgodno$¢ preparatu z opakowaniami innymi, niz ze szkla,
polietylenu lub PVC.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

Produktu leczniczego Venofer nie nalezy stosowaé po uplywie okresu waznoéei.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika:

Z mikiobiologicznego punktu widzenia, preparat nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu pojemmnika.
Okres waznosci po rozpuszezeniu preparatu w (,.9% roztworze chlorku sodu:

Chemiczna i fizyczna stabilnoé¢ roztworu po jego przygotowaniu utrzymuje sie w temperaturze
pokojowej do 12 godzin

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C . Nie zamrazaé.
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Ampuiki (szklo typu I) zawierajace 5 ml roztworu w opakowaniach po 5 ampulek.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do stosowania

Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy ampuika nie jest uszkodzona i czy nie wytracit sie osad.
Mozna stosowaé wylacznie amputki z jednorodnym roztworem bez osadu. Roztwoér po rozcienczeniu

voﬁ::_g c%o brazowy i przezroczysty.
Patrz réwniez punkt 6.3.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vifor France S A

123, Rue Jules Guesde
F-92300 Levellois Perret
Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1920

9. DATA WYDANIA Eﬁﬁimwﬁﬁo POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

18.06.19791./30.06 1999 r./31.08.2004 r./17.06 2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -3- 9 5
MINISTERSTWO ZDROWIA
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SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM

ME m<0Nz<z_
b -
ULOTKA DLA PACJENTA; INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

VENOFER

Vifor France SA ) .
(Ferri hydroxidum saccharum)

20 mg jondw zelaza (I1))/ml, roztwér do wstrzykiwan i infuzji

Nalezy zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
. Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
= Nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
» Lek ten zostal przepisany §cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
m Jesli nasili si¢ ktdrykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Venofer i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venofer
Jak stosowaé lek Venofer

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé lek Venofer

Inne informacje

O L 21 1]

1. CO TO JEST LEK Venofer 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Venofer w postaci roztworu do wstrzyknigé dozylnych uzupemia zasoby Zelaza w organizmie. Zelazo
jest wykorzystywane w szpiku kostnym do wytwarzania hemoglobiny (Hb).
Venofer stosowany jest w leczeniu przypadkéw niedoboru zelaza, ktére wymagaja uzupetnienia. Lek
stosowany jest zwlaszcza:

« upacjentéw, u ktorych istnicja kliniczne wskazania do szybkiego uzupelnienia ogélnoustrojowego
zapasu zelaza,

« upacjentéw ze stwierdzona nietolerancja na doustne preparaty zelaza lub u ktorych brak
odpowiedzi organizmu na preparaty stosowane doustnie,

« upacjentéw z zapaleniem jelit, kiedy doustne preparaty Zelaza sa nieskuteczne lub Zle tolerowane.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
Kiedy nie stosowa¢ leku Venofer

Stosowanie leku Venofer jest przeciwwskazane w przypadku:

« niedokrwistosci, ktérej przyczyna nie jest niedobor zelaza;

« nadmiernych zasobdéw zelaza w organizmie lub zaburzen jego zuzycia;
« nadwrazliwosécei na Venofer lub na Eoﬁwougow sktadnik leku;

«  wltrymestrze oanmu\
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Kiedy zachowaé szczegolng ostroznosé stosujge lek Venofer:

Venofer nalezy podawaé jedynie, jezeli wskazanie do podawania zostalo potwierdzone przez
odpowiednie badania (np. stezenie ferrytyny w surowicy, stezenie hemoglobiny, wartos¢ hematokrytu
lub liczba erytrocytéw, wskazniki MCV, MCH, MCHC).

Preparaty zelaza stosowane pozajelitowo moga wywolywaé reakcje alergiczne lub reakcje
rzekomoanafilaktyczne, ktére moga prowadzi¢ do zgonu. W przypadku tagodnych reakeji
alergicznych nalezy podaé leki przeciwhistaminowe, w przypadku ci¢zkich reakcji rzekomo-
anafilaktycznych nalezy natychmiast podaé dozylnie adrenaline. Nalezy zapewnié mozliwo$¢ podjecia
resuscytacji krazeniowo-oddechowej (dzialanie majace na celu przywrdcenie akcji serca oraz
oddechu).

U pacjentéw z astma, egzema, innymi atopowymi (genetycznie uwarunkowanymi) reakcjami
alergicznymi w wywiadzie lub reakcjami alergicznymi na inne preparaty zelaza podawanego
parenteralnie oraz u pacjentéw z malg zdolnoscia wigzania zelaza i (lub) niedoborem kwasu foliowego
lek Venofer nalezy podawaé ostroznie, poniewaz tacy pacjenci sa szczegolnie narazeni na wystapienie
reakeji alergiczaych. Na podstawie badan, w ktorych uczestniczyta niewielka grupa pacjentéw
wrazliwych na dekstran zelaza udowodniono, ze Venofer moze by¢ podawany bez zadnych powikian,

Venofer nalezy ostroznie podawaé pacjentom z zaburzeniami czynnosei watroby.

Venofer nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z ostrymi lub przewlektymi zakazeniami,

u ktorych stwierdzono nadmierne stezenie ferrytyny, poniewaz preparaty zelaza podawane
parenteralnie moga w sposéb niekorzystny wptywaé na przebieg bakteryjnego lub wirusowego
zakazenia.

Jezeli wstrzykniecie wykonywane jest zbyt szybko, moze wystapi¢ niedocisnienie tgtnicze

Nalezy unikaé podawania leku poza zyle, poniewaz moze to spowodowaé martwice tkanek

i brazowe przebarwienie skéry Nastepujace postgpowanie moze pomée w przypadku
niezamierzonego podania leku poza zyle:

w celu przyspieszenie eliminacji zelaza i zapobiegniecia rozptzestrzenianiu si¢ zelaza w organizmie

w takim stopniu, w jakim jest to mozliwe, miejsce wklucia nalezy pokryé migjscowo zelem lub mascia
z heparyng Nie nalezy masowal tego miejsca.

Stosowanie leke Venofer z innymi lekami

Tak jak w przypadku wszystkich preparatow zelaza do podawania pozajelitowego, Venofer nie
powinien by¢ stosowany jednoczesnie z doustnymi preparatami zelaza, poniewaz wchlanianie
preparatéw doustnych jest w tym przypadku zmniejszone. Dlatego tez leczenie doustnymi preparatami
zelaza nalezy rozpoczaé po co najmniej pieciu dniach od ostatniej iniekeji leku Venofer.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Podejmujac decyzje o zastosowaniu leku Venofer u kobiet w ciazy lekarz rozwazy potencjalne
korzysci w stosunku do ryzyka. Nie nalezy podawaé leku Venofer w pierwszym trymestrze cigzy.
Lek mozna stosowaé w okresie karmienia piersia, gdy lekarz uzna to za wskazane.

Prowadzenie pojazdow i obshuga maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Venofer wplywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.
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3. JAK STOSOWAC LEK Venofer

Venofer nalezy stosowaé zgodnie z Nw_oomEmE_ lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowaé sie z lekarzem.

Dawkowanie u dorostych i u pacjentéw w podesztym wieku.
Zazwyczaj stosowana dawka dobowa u dorostych i pacjentéw w podeszlym wieku wynost 5 do 10 ml
leku Venofer (100 do 200 mg zelaza) od 1 do 3 razy w tygodniu, zaleznie od stezenia hemoglobiny.

Dzieci

Dane dotyczace podawania leku Venofer dzieciom sg ograniczone. W przypadku istniejacych wskazan
klinicznych zaleca si¢ stosowanie dawki nie wigkszej niz 0,15 ml’kg masy ciata (3 mg zelaza/kg masy
ciata) od 1 do 3 razy w tygodniu, zaleznie od stezenia hemoglobiny.

Najwyzsze tolerowane dawki jednorazowe
Doroéli i osoby w podeszlym wieku
W postaci iniekcji: 10 ml leku Venofer (200 mg zelaza) podawane w ciggu co najmniej 10 minut.

W postaci wlewu. W sytuacji, kiedy wymagat tego stan kliniczny pacjenta, podawano dawki do

500 mg. Maksymalna tolerowana dawka wynosi 7 mg zelaza /kg mc. podawana jeden raz w tygodniu,
nie nalezy jednak przekraczaé dawki 500 mg. Czas podawania i sposéb rozcieficzania-patrz punkt

» Sposéb podawania™.

W przypadku stosowania wyzszych dawek leku istnieje zwigkszone ryzyko wystgpowania dzialan
niepozadanych (zwlaszcza niedociénienia tetniczego), rtéwniez o cigzszym przebiegu. Dlatego tez
nalezy $cisle przestrzegaé zalecanego czasu podawania leku, podanego w punkceie ,,sposob
podawania”, nawet jezeli pacjent nie otrzymuje maksymalnej dawki tolerowanej.

Dzieci

Wiew dozyiny- Maksymalna tolerowana dawka wynosi 7 mg zelaza /kg mc. podawane jeden raz

w tygodniu

Spos6b podawania
Venofer jest preparatem wylacznie do podawania dozylnego w postaci wlewu kroplowego, powolnej
iniekeji lub bezposrednio do Zylnej czesei obwodu aparatu dializacyjnego i nie nalezy go podawaé
domig$niowo, jak réwniez w postaci wlewu pelnej dawki (ang . 7DJ), tj. nie nadaje si¢ dla pacjentow,
u ktérych catkowite brakujace Zelazo ma byé podane w jednorazowym wlewie. Przed podaniem
pierwszej dawki terapeutycznej nalezy poda¢ dawke testujaca; jesli podezas jej podawania wystapia
jakiekolwiek reakcje alergiczne lub objawy nietolerancji, leczenie nalezy natychmiast przerwaé.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Venofer

Nadmierne dawki preparatdéw zelaza moga powodowaé ostre przeciazenie Zzelazem, ktére moze
ujawnié si¢ w postaci hemosyderozy

W przypadku przedawkowania zelaza podawanego pozajelitowo stosuje si¢ leczenie objawowe oraz
zwigzki chelatujace zelazo

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Najczesciej opisywanymi w badaniach klinicznych dzialaniami niepozadanymi sa przemijajace
zaburzenia smaku, niedocisnienie tetnicze, goraczka i dreszcze, reakcje w miejscu wstrzykniecia

i nudnosei, wystgpujace u 0,5% do 1,5% pacjentéw. Rzadko wystgpowaly reakcje
rzekomoanafilaktyczne o Izejszym przebiegu, choé zasadniczo reakcje rzekomoanafilaktyczne naleza
do najcigzszych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

W przebiegu badafi klinicznych opisywano wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych,
pozostajacych w zbieznosci czasowej z podawaniem zelaza, ktdrych zwiazek przyczynowy jest co
najmniej prawdopodobrny:
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Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czesto (u 1% pacjentdw Iub czgsciej, ale rzadziej niz u 10% pacjentdw): przemijajace zaburzenia
smaku (zwlaszcza pojawienie sig smaku metalicznego).

Niezbyt czesto (u 0,1% pacjentdw lub czgéeiej, ale 1zadziej niz u 1% pacjentéw): bdl glowy, zawroty

glowy.
Rzadko (u 0,01% pacjentéw lub czeseiej, ale rzadziej niz u 0,1% pacjentdw): parestezje.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czesto : niedociénienie tetnicze 1 zapaéé; tachykardia i kofatanie serca.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli, dusznosé.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Niezbyt czesto: nudnoéci, wymioty, bél brzucha, biegunka.

Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej:
Niezbyt czesto : swiad, pokrzywka, wysypka, osutka, rumien.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lacznej:
Niezbyt czesto: kurcze migsni, bole migsniowe.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:

Niezbyt czesto: goraczka, dreszcze i uderzenia goraca, bol i ucisk w klatce piersiowej, powierzchowne
zapalenie zyl, uczucie pieczenia i obrzgk w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadko: reakcje 1zekomoanafilaktyczne (w rzadkich przypadkach z bolem stawdw), obrzeki
obwodowe, uczucie zmeczenia, ostabienie, zte samopoczucie.

W pojedynczych przypadkach zglaszano zaburzenia §wiadomosci, uczucie pustki w glowie, splatanie,
obrzek naczyniowy, obrzek stawdw.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Venofer

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

Nie stosowaé po uplywie terminu waznosci zamieszezonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzieh danego miesigca.

Pizechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Venofer

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

Jak wyglada lek Venoferi co zawiera opakowanie

Venofer jest jatowym, ciemnobrazowym, nieprzezroczystym wodnym roztworem, przeznaczonym do
stosowania wylacznie dozylnego w postaci zastrzykow lub wlewéw ao@_&\o: ouo rozcienczeniu),
zawierajacym kompleks wodorotlenku zelaza (1) z sacharoza. Roztwér Nmﬁ:Qm réwniez
wodorotlenek moac i wode do wstrzykiwar.
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'Venofer dostepny jest w 5 ml szklanych amputkach, w wm@m& znajduje si¢ 100 mg zelaza. Ampuiki
pakowane sa w tekturowe pudetka; w kazdym znajduje sig¢ 5 amputek.

Podmiot odpowiedzialny

Vifor France S.A.

123, Rue Jules Guesde
F-92300 Levellois Perret
Francja

Wytworea

Vifor France S A.

123, Rue Jules Guesde
F-92300 Levellois Perret
Francja

Data zatwierdzenia nlotki:

Informacje przeznaczone dla fachowych pracownikéw stuzby zdrowia

Przygotowanie preparatu do podania:

Venofer moze by¢ mieszany wylacznie z 0,9% roztworem chlorku sedu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy ampulka nie jest uszkodzona i czy nie wytracit si¢ osad.
Mozna stosowaé wylacznie ampulki o jednorodnej zawartoéci i bez osadu.

Obliczanie dawki leku, jaka nalezy podaé pacjentowi :
Dawka leku Venofer musi byé indywiduainie dostosowana do kazdego pacjenta w zaleznosci od
catkowitego deficytu zelaza i obliczona wg. pastgpujacego wzoru :

Calkowita ilo$¢ zelaza, ktérg pacjent powinien otrzymaé (w mg) =
masa ciata [kg] x (docelowe stezenie hemoglobiny [g/1] — aktualne stgzenie hemoglobiny [¢/1]) x 0,24
+ tkankowy zapas zelaza [mg]

Dia pacjentéw o masie ciala do 35 kg:
« docelowe stezenie hemoglobiny = 130 g/
« tkankowy zapas Zelaza = 15 mg/kg me.

Dla pacjentéw o masie ciata powyzei 35 kg:
« docelowe stezenie hemoglobiny = 150 g/l
« tkankowy zapas zelaza = 500 mg

Wspdtczynnik 0,24 zostat wyliczony ze wzoru:

0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000, gdzie:

0,0034 = zawartoé¢ zelaza w hemoglobinie (0,34%),

0,07 = calkowita objetos¢ krwi, ktéra wynosi 7% masy c¢iala,
1000 = wspdtezynnik przeliczeniowy z graméw na miligramy.

Calkowita dawka leku Venofer wymagana do podania w ml =
niedobdr zelaza [m
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‘Tabela 1.  Tlo$¢ ampulek preparatu Venofer, ktére nalezy podaé w zaleznosci od aktualnego st¢zenia

hemoglobiny i masy ciata pacjenta.

. Ilo§¢ ampulek na cala terapie
Masa ciala [kg] Hb 60 g/] Hb 75 g/l Hb 90 g/l Hb 105 g/l

5 1,5 1,5 1,5 1
10 3 3 2.5 2
15 5 4,5 3,5 3
20 6,5 5,5 5 4
25 8 7 6 5,5
30 9,5 8,5 7.5 6,5
35 12,5 1,5 10,0 9,0
40 13,5 12,0 11,0 9.5
45 15,0 13,0 11,5 10,0
50 16, 0 14,0 12,0 10,5
55 17,0 15,0 13,0 11,0
60 18,0 16, 0 13,5 11,5
65 19, 0 16,5 14,5 12,0
70 20,0 17,5 15,0 12,5
75 21,0 18,5 16,0 13,0
80 22,5 19, 5 16, 5 13,5
85 23,5 20,5 17,0 14, 0
0 24,5 21,5 18,0 14, 5

Jezeli calkowita wymagana dawka przekracza maksymalng dozwolong dawke, to podawanie preparatu
nzalezy odpowiednio roziozy¢ w czasie. Jezeli po 1-2 tygodniach nie stwierdzi sie poprawy
wskaznikdéw hematologicznych, nalezy rozwazyé shisznoéé pierwotnej diagnozy chorobowej.

Wyliczanie calkowitej dawki w przypadku niedoboru zelaza spowodowanego utratg krwi lub

pobraniem krwi dla celéw transfuzji autologicznej.

Dawke leku Venofer wymagana do uzupeienia niedoboru zelaza oblicza si¢ wedlug nastgpujacych

WZOTowW :

« jezeli znana jest ilo$¢ utraconej krwi: podanie dozylnie 200 mg zelaza (10 m! leku Venofer)
powoduje zwiekszenie stezenia hemoglobiny odpowiadajace przetoczeniu 1 jednostki krwi
(400 ml] krwi o stezeniu hemoglobiny 150 g/1).

Potrzebna ilosé zelaza [mg] = ilo$é¢ utraconych jednostek krwi x 200 albo:
iloé¢ leku Venofer, jaka nalezy zastosowaé = ilo$¢ utraconych jednostek krwi x 10.

« jezeli stezenie hemoglobiny jest obnizone: nalezy zastosowaé podany poprzednio wzdr,

pamigtajac, ze nie ma potrzeby uzupehniania tkankowych rezerw zelaza.

Potrzebna ilos¢ zelaza [mg] = masa ciata [kg] x 0,24 x (docelowe stgzenie hemoglobiny [g/1] -
- 1zeczywisty poziom hemoglobiny [g/1])

W przypadku pacjenta wazacego 60 kg, z niedoborem hemoglobiny wynoszacym 10 g/l, nalezy
uzupetnié 150 mg zelaza, tzn. podaé 7,5 ml leku Venofer.

Wiew

Najbardziej wskazanym sposobem podawania leku jest dozylny wlew kroplowy (pozwala na
zminimalizowanie ryzyka wystapienia epizodéw spadku ci$nienia t¢tniczego oraz podania preparatu
. poza zyle) w rozcieficzeniu 1 ml leku Venofer (20 mg zelaza) w maksymalnie 20 mi 0,9% roztworu
NaCl [5 ml (100mg Zelaza) w maksymalnie 100 mi 0,9% roztworu NaCl, 25 ml (500 mg Zelaza)

w maksymalnie 500 ml 0,9% roztworze NaCl]. Venofer nalezy rozpuszezaé tuz przed podaniem,

a roztwor nalezy podawaé w nastepujacy sposdb: :
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100 mg Zelaza w ciagu co najmniej 15 minut, 200 mg zelaza w ciagu co najmniej 30 minut, 300 mg
zelaza w ciagu co najmniej 1,5 godziny, 400 mg zelaza w ciagu co najmniej 2,5 godziny 1 500 mg
zelaza w ciagu co najmniej 3,5 godziny. W celu podania maksymalnej tolerowanej dawki pojedynczej
7 mg zelaza/kg mc. nalezy przestrzegad zasady, aby wlew trwal co najmniej 3,5 godziny, niezaleznie
od calkowitej dawki podawanej pacjentowi.

Przed pierwszym podaniem nowemu pacjentowi dawki terapeutycznej nalezy podaé w 15 minutowym
wlewie dawke testujaca:

+ dorostym i dzieciom o masie ciala wigkszej niz 14 kg pierwsze 20 mg zelaza,

« dzieciom o masie ciata ponizej 14 kg potowe dawki dobowej (1,5 mg/kg).

Jezeli nie wystapia objawy niepozadane, mozna podaé pozostalg dawke leku z zalecang powyzej
szybkosciag wlewu.

Iniekeje dozyine

Venofer mozna podawac takze nierozcienczony w powolnej iniekcji dozylnej, z (normalna) zalecana,

szybkoscia 1 ml leku Venofer (20 mg zelaza) na minute, 5 ml leku Venofer (100 mg zelaza) w ciagu

¢o najmniej 5 minut. Podczas jednej iniekeji maksymalnie mozna podaé 10 ml leku Venofer (200 mg

zelaza).

Przed pierwszym podaniem pierwszej dawki terapeutycznej nowemu pacjentowi nalezy podaé dawke

testujaca;

» doroslym i dzieciom o masie ciata wigkszej niz 14 kg pierwsze 20 mg (1 ml produktu leczniczego
Venofer) Zzelaza,

+ dzieciom o masie ciata ponizej 14 kg polowe dawki dobowej (1,5 mg/kg).

Czas podawania dawki testujacej powinien wynosi¢ od 1 do 2 minut.

Jezeli w ciagu 15 minut od podania nie wystapia objawy niepozadane (czas oczekiwania), pozostala

dawke leku mozna podaé z zalecana powyzej szybkoscia wlewu Po wstrzyknigciu ramie pacjenta

powinno pozosta¢ wyprostowane.

Podawanie do zylnej czeSci obwodu aparatu dializacyjnego
Venofer moizna podawaé podczas zabiegu hemodializy bezposrednio do zylnej czesci aparatu
dializacyjnego w taki sam sposéb, jak opisano we fragmencie dotyczacym dozylnych iniekcji.

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

Okres waznosci po rozpuszezeniu preparatu w 0.9% roztworze chlorku sodu:
Chemiczna i fizyczna stabilnosé roztworu po jego przygotowaniu utrzymuje sie w temperaturze
pokojowej do 12 godzin.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia preparat nalezy zuzyé natychmiast po rozpuszezeniu w 0,9%
roztworze chlorku sodu. O ile roztwdr nie zostanie zuzyty natychmiast, osoba ktora zdecydowala sie
na pdzniejsze podanie roztworu odpowiada za okreélenie czasu jego przechowywania oraz warunki

w jakich roztwér bedzie przechowywany. Czas ten nie powinien przekraczaé 3 godzin w temperaturze
pokojowej, chyba Ze rozpuszezanie leku miafo miejsce w kontrolowanych warunkach aseptycznych.
Nie nalezy miesza¢ roztworu leku Venofer z innymi lekami.
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VENOFER

20 mg Fe(IIT)/ml
iv

5ml

Termin waznosci:
Nr serii:

[logo Vifor France S.A ]

SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYR-
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Oznakowanie opakowania bezposredniego (amputka)
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SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
MERYTORYC7MYAs
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Oznakowanie opakowania zewnetiznego (tekturowe pudetko)

VENOFER

(Ferri hydroxidum saccharum)

20 mg jonéw zelaza (III)/ml, roztwér do wstrzykiwan i infuzji

1 amputka (5 mi) zawiera 100 mg zelaza w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza (I1)

z sacharozg

5 ampulek
Do podawania dozylnego.

Przed podaniem sprawdzi¢, czy w ampulce nie wytracit sie osad.

Przed zastosowaniem nalezy dokltadnie zapoznad sig z trescia ulotki dla pacjenta.

Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwdrca:
Vifor France S A

123, Rue Jules Guesde

F-92300 Levellois-Perret

Francja

Termin waznosci:

Pozwolenie nr R/1920

Nir serii:

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C Nie zamrazad.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Kod:
[siofofofofofofifo[2]o]1T4]
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