PAKKAUSSELOSTE
Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Venofer 20 mg rautaa /ml
Injektioneste, liuos tai infuusiokonsentraatti, liuosta varten
rautasakkaroosi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan titd ladketti, silla se

sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny lddkédrin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kédnny lddkédrin puoleen. Tadmid koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Venofer on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Venoferia
Miten Venoferia annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Venoferin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AR

1.  Miti Venofer on ja mihin siti kiytetain

Venofer on lidke, joka sisdltdd rautaa. Rautaa siséltivid ladkkeitd kéytetddn, kun elimistossdsi el
ole riittivésti rautaa. Sitd sanotaan “raudanpuutteeksi”.

Venoferia annetaan, kun:
e ¢t vol ottaa rautaa suun kautta - esim. silloin kun rautatabletit tekevit sinut huonovointiseksi
e olet ottanut rautaa suun kautta - eikd se ole tehonnut.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle annetaan Venoferia

Sinulle ei saa antaa Venofer-valmistetta

e jos olet allerginen (yliherkkd) valmisteelle tai timéin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6),

e jos sinulla on ollut vakavia allergisia (ylherkkyys-) reaktiota muille njektiona annettaville
rautavalmisteille,

e jos sinulla on anemia, joka ei johdu raudanpuutteesta,
e jos elimistossdsi on likaa rautaa tai ongelmana on elimistosi tapa kayttdd hyvéksi rautaa.

Sinulle ei saa antaa Venoferia, jos mikd tahansa ylli olevista pétee sinuun. Jos olet epidvarma
jostakin, neuvottele lddkarisi kanssa ennen kuin sinulle annetaan Venoferia.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkirisi tai sairaanhoitajasi kanssa ennen kun sinulle annetaan Venofer-valmistetta

jos sinulla on ollut lddkeallergioita,
jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus,

e jos sinulla on nivelreuma,

e jos sinulla on vakava astma, ekseema tai muita allergioita,
e jos sinulla on mitd tahansa tulehduksia,

e jos sinulla on maksan toimintahdirio.

Jos et ole varma péteekd mikéd tahansa ylli olevista sinuun, neuvottele Iddkarisi tai apteekin kanssa
ennen kuin sinulle annetaan Venoferia.

Muut ladikevalmisteet ja Venofer
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lddkkeitd, myos ldadkkeitd, joita ladkdri ei ole mddrdnnyt, rohdosvalmisteet mukaan

luettuna.

Venofer voi nimittdin vaikuttaa joidenkin muiden lidkkeiden vaikutustapaan. Jotkut muut Idkkeet
voivat my0s vaikuttaa Venoferin vaikutustapaan.

Kerro laédkarillesi tai apteekissa erityisesti, jos kéytit:

e rautaa sisdltivid, suun kautta otettavia lidkkeitd. Ne eivit ehkd tehoa, jos niitd otetaan samaan
alkaan kun sinulle annetaan Venoferia.

Raskaus ja imetys

Venofer-valmistetta ei ole tutkittu naisilla kolmen ensimméiisen raskauskuukauden aikana. On

tarkedd, ettd kerrot ladkarillesi, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen

hankkimista.

Jos tulet raskaaksi hoidon aikana, sinun on kysyttdvd neuvoa ladkadriltd. Ladkarisi pééttaa,

annetaanko sinulle titd ladkettd vai ei

Jos metit, kysy lddkériltdisi neuvoa ennen kuin sinulle annetaan Venofer-valmistetta.

Kysy ladkariltisi tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kayttod, jos olet raskaana tai
imetit.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Smulla voi esiintyd heitechuimausta, sekavuutta tai pyOrrytystd Venoferin annon jilkeen. Jos niitd
esiintyy, 4l aja, dlakd kdytd mitddn tyokalua tai koneita. Kysy ladkariltdsi, jos et ole varma.
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Olet itse vastuussa piadtoksestisi, voitko ajaa autoa tai suorittaa suurempaa huomiokykyéd vaativia
tyotehtdvid. Yksi kykenevyyteesi vaikuttavista tekijoistd on IAdkkeiden kéyttd nihin Littyvien
vaikutusten ja/tai haittavaikutusten takia. Néitd vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu timéin
selosteen kohdassa 4. Lue siis ohjeistuksena kaikki tdméidn pakkausselosteen sisdltimét tiedot. Jos
olet epdvarma, ota yhteys ladkérisi tai apteekkin. Jos Venoferin annostelun jilkeen esiintyy
heitehuimauksen, sekavuuden tai pyorrytyksen oireita, sinun ei pidd ajaa autoa tai kiyttdd koneita.

Venofer sisiltad natriumia

Venofer siséltdd enintdén 7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml Tami vastaa
0,4 % suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Venoferia annetaan

Ladkarisi paattdd, kuinka paljon Venoferia sinulle annetaan. Ladkédrisi myos paittdd, kuinka usein
ja miten pitkddn tarvitset Venoferia. Annoksen mddrddmistd varten [Adkérisi oftaa sinulta
verikokeen.

Ladkarisi tai sarraanhoitajasi antaa Venofer-valmistetta jollakin seuraavista tavoista:

e hitaana mjektiona laskimoon - 1-3 kertaa vikossa

e infuusiona (tippainfuusiona) laskimoon - 1-3 kertaa vikossa

e hemodialyysin aikana - hemodialyysikoneen laskimopuolelta.

Venofer-valmistetta annetaan ymparistossd, jossa immuunijarjestelmidn allergisia reaktioita
voidaan hoitaa asianmukaisesti ja nopeasti.

Ladkarisi tai sairaanhoitajasi tarkkailee sinua vahntddin 30 mmnuutin ajan valmisteen jokaisen
annon jalkeen.

Venofer on ruskea neste, joten mjektio tai infuusio ndyttdd ruskealta.
Kiytto lapsille

Venoferia ei suositella kéytettdvéksi lapsilla.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eividt kuitenkaan niita
saa.

Allergiset reaktiot (melko harvinaisia)

Jos sinulla esintyy allerginen reaktio, kerro siitd IAédkarillesi tai sairaanhoitajalle valittomédsti. Sen
merkkejd voivat olla:

e alhainen verenpaine (heitehuimauksen, pyorrytyksen tai pydrtymisen tunne)

e kasvojen turvotus

e hengitysvaikeus
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e rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesti vakavasta allergisesta reaktiosta nimeltdan
Kounisin oireyhtyma.

Joillakin potilailla ndmi allergiset reaktiot (harvinaisia) voivat muuttua vaikeiksi tai

hengenvaarallisiksi (kutsutaan anafylaktoidisiksi/anafylaktisiksi reaktioiksi).

Kerro ladkirillesi tai sairaanhoitajalle valttomasti, jos epdilet saaneesi allergisen reaktion.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

e makuaistin muutokset, esim. metallin maku. Tami ei yleensd kestd kovin pitkéén

e matala verenpaine tai korkea verenpaine

pahoinvointi

mjektio-/infuusiopaikan reaktiot, esim. kipu, drsytys, kutina, hematooma tai virimuutos, joka
johtuu mjektion vuotamisesta ihon sisdén.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 100:ta)
e péadnsirky tai heitehuimauksen tunne
e mahakipu tai ripuli

e oksentelu

e pihisevd hengitys, hengitysvaikeus
kutina, ihottuma

lihaskouristukset tai -kivut

pistely tai “muurahaisia tholla”
heikentynyt kosketustunto
laskimotulehdus

punastuminen, polttava tunne
ummetus

nivelkipu

kipu raajoissa

selkékipu

vilunviristyk set

heikkous, vidsymys

késien ja jalkojen turvotus

kipu

veren kohonneet maksaentsyymipitoisuudet (ALAT, ASAT, GT)
kohonnut seerumin ferritiinitaso.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdéin yhdelld potilaalla 1 000:sta)
pyortyminen

uneliaisuus tai raukeus

syddmen jyskytys (tykytykset)

virtsan virimuutok set

rintakipu

lisadntynyt hikoilu

kuume
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e veren kohonnut laktaattidehydrogenaasipitoisuus.

Muita haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon: alentunut huomiokyky; sekavuuden tunne;
tajunnanmenetys; ahdistuneisuus; tirind tai vapina; kasvojen, suun, kielen tai kurkun turvotus, joka
voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia; hidas pulssi; nopea pulssi; verenkierron romahtaminen;
laskimotulehdus, joka aiheuttaa verihyytymien muodostumista; hengitysteiden dkillinen
ahtautuminen; kutina, nokkosihottuma, ihottuma tai thon punoitus; kylmi hiki; yleinen sairauden
tunne; kalpea iho; &killiset hengenvaaralliset allergiset reaktiot. Flunssan kaltaiset oireet voivat
ilmaantua muutamia tunteja tai useita péivid injektion jilkeen, ja sille tyypillisid oireita ovat
esimerkiksi kuume sekd lihasten ja nivelten kipu ja sérky.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro nistd lddkidrille tai saraanhoitajalle. Tdmd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mamittu tdssd pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmin tietoa tdmén [Adkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Venoferin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ald kaytd tatd ladkettd etiketissd mainitun vimeisen kéyttopdivamaardn (EXP) jilkeen.

Sdilytd alle 25°C. Ei saa jadtyd. Pidd ampullit tai injektiopullot ulkopakkauksessa.

Kun Venofer-ampullit tai Venofer-injektiopullot on avattuy, ne tulee kéyttdd valttomasti.

Natriumkloridiliuoksen kanssa laimentamisen jélkeen laimennettu luos tulee kéyttdd vilittOmésti.

Venoferin sdilyttimisestd huolehtii yleensd lidkairisi tai sairaala.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Venofer sisaltai

e Vaikuttava aine on rauta (rauta-sakkaroosin muodossa). Jokamnen millilitra siséltdd 20 mg
rautaa.

e Muut aineosat ovat vesi injektioita varten ja natriumhydroksidi.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Venofer on tummanruskea, lpindkymiton vesiliuos.
Venoferin pakkauskoot ovat:
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e Viisi 5mln lasiampullia. Yksi 5 mln ampulli vastaa 100 mgaa rautaa.
e Visi 5 mln mjektiopulloa. Yksi 5 mln mjektiopullo vastaa 100 mgaa rautaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméittd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Ranska

Puh. +33 (0)1 41 06 58 90
Faksi +33 (0)1 41 06 58 99

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Ruotsi

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav III:s Boulevard 46

169 73 Solna

Ruotsi

Puh +46 8 55806600

e-mail: mfo.nordic@ viforpharma.com

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
13.12.2021
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Annostelu
Jokaisen Venofer-valmisteen antamisen aikana ja sen jilkeen on tarkkailtava huolellisesti,
lmeneekd potilaalla yliherkkyysreaktioista johtuvia merkkejd tai oireita.

Venofer-valmistetta saa antaa vain tiloissa, joissa on kdytettdvissd tdydet elvytyslaitteet, ja kun
anafylaktisten reaktioiden arviointiin ja hoitamiseen koulutettu henkilokunta on valittd masti
saatavilla. Jokaisen Venofer-annoksen jdlkeen jokaista potilasta olisi tarkkailtava
haittavaikutusten varalta vihintidn 30 minuutin ajan.

Antotapa:
Venoferin saa antaa vain laskimoon. Se voidaan antaa tippainfuusiona, hitaana mnjektiona tai

suoraan hemodialyysikoneen laskimopuolelta.

Paravenoosia vuotoa on viltettivd, silli Venoferin vuoto injektiopaikassa voi aiheuttaa kipua,
tulehduksen sekd ihon vérjdytymistd ruskeaksi.

Laskimonsisdinen tippainfuusio:
Venofer tulee laimentaa ainoastaan steriililld 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella (NaCl).

Laimentaminen tulee tehdd vdlittomaisti ennen infuusiota ja liuos tulee annostella seuraavasti:

Laimennukseen
kiytettivin
Venofer-annos Venofer-annos steriilin 9 mg/ml Infuusion
(mg rautaa) (ml Venoferia) (0,9 %) NaCl- vahimmiiskesto
liuoksen

enimmiiis maira
50 mg 2,5 ml 50 ml 8 minuuttia
100 mg Sml 100 ml 15 minuuttia
200 mg 10 ml 200 ml 30 minuuttia

Stabiiliussyistd Venoferin pitoisuutta ei ole luvallista laimentaa alhaisemmaksi.

Laskimonsisdinen injektio:

Venofer voidaan antaa hitaana mjektiona laskimoon nopeudella 1 ml laimentamatonta luosta
minuutissa ja korkeintaan 10 ml Venoferia (200 mg rautaa) yhdessd injektiossa.

Hemodialyysikoneen laskimopuolelle annosteltava injektio:

Venofer voidaan annostella hemodialyysin aikana suoraan dialysaattorin laskimopuolelta kayttden

laskimonsisdisen injektion annostelusta annettuja ohjeita.
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Yhteensopimatto muus

Venoferia ei saa sekoittaa muiden [Adkevalmisteiden kumn steriilin - 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridilivoksen kanssa. Sekoittaminen muiden luosten tai lidkevalmisteiden kanssa
aiheuttaa saostumis- ja/tai yhteisvaikutusriskin. Yhteensopivuutta muiden
sdilytysastiamateriaalien kun lasin, polyetyleenin ja PVCmn kanssa ei tunneta.

Kestoaika ja siilytys

Ald kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiaivimédiarin (EXP) jilkeen. Siilyti
alle 25°C. Ei saa jadtyd. Sdilytd alkuperdispakkauksessa.

Kestoaika pakkauksen ensimméisen avaamiskerran jilkeen
Mikrobiologisista syistd valmiste tulee kayttdd valittdmésti.

Kestoaika sterililld 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridilivoksella (NaCl) laimentamisen jilkeen
Mikrobiologisista syistd valmiste tulee kayttdd valittomisti laimentamisen jilkeen.

Kisittely- ja kiyttoohjeet
Tarkista ampullit tai njektiopullot visuaalisesti ennen kayttdd, ettei niissd ndy saostumaa ja ettd ne
eivit ole vaurioituneet. Kéytd vain sellaisia ampulleja tai ijektiopulloja, joissa ei ole sakkaa ja

joiden luos on homogeenista. Laimennetun liuoksen tulee néyttdd ruskealta ja kirkkaalta.

Kayttdméton valmiste tai jatemateriaali on hivitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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BIPACKSEDEL

Bipacksedel: Information till anvindaren
Venofer 20 mg jirn /ml
Inje ktions viitska, losning eller koncentrat till infusions vitska, losning
jirnsackaros

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liike medel. Den inne héller information s om

ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

. Om du far biverkningar, tala med din likare. Detta giller d4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Venofer dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan Venofer ges till dig
Hur du far Venofer

Eventuella biverkningar

Hur Venofer ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A e i e

1.  Vad Venoferiroch vad det anvinds for
Venofer ér ett likemedel som innehéller jarn.

Likemedel som innehaller jarn ges till personer som inte har tillrdcklig méngd jarn i kroppen. Detta kallas
jarnbrist.

Venofer ges nir:
. du inte kan ta jirn via munnen, till exempel dirfor att du kénner dig sjuk om du tar jarntabletter,
. du har tagit jirn via munnen utan att det hade nagon verkan.

2. Vad du behover vetainnan Venofer ges till dig

Du far inte ges Venofer:

. om du &r allergisk (6verkénslig) mot produkten eller nadgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6),

. om du har fatt allvarliga allergiska reaktioner mot andra injicerbara jirnpreparat,
om din blodbrist beror p4 ndgot annat &n brist pa jirn,

. om du har f6r mycket jirn i kroppen eller en rubbning i kroppens utnyttjande av jarn.

Dukan inte f& Venofer om nagot av ovanstiende tillstind géller dig. Om du dr oséker tala med likaren innan
du fir Venofer.

Varningar och forsiktighet
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Tala med likare eller sjukskoterska innan du ges Venofer:

om du tidigare har varit allergisk mot lakemedel,
om du har systemisk lupus erythematosus,

om du har reumatoid artrit,

om du har svar astma, eksem eller andra allergier,
om du har en infektion,

om du har leverproblem.

Om du ér osdker betrdffande infektioner eller leverproblem tala med likare eller apotekspersonal innan du
far Venofer.

Andra likemedel och Venofer

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria
sadana sasom ortlikemedel.

Venofer kan ndmligen péverka effekten av andra likemedel och andra likemedel kan paverka Venofer.

Du bér vara sirskilt noga med att tala med likare eller apotekspersonal om du redan tar:

. Likemedel som innehéller jarn som tas via munnen eftersom dessa preparat kan vara mindre
verksamma om de tas samtidigt med Venofer.

Graviditet och amning

Venofer har inte testats pa kvinnor som dri de tre forsta ménaderna av graviditeten. Det dr viktigt att du
talar om for likaren om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Om du blir gravid under behandlingen méaste du radfraga din likare. Din ldkare bestimmer om du ska fa
detta likemedel eller inte.

Om du ammar ska du radfraga din likare innan du ges Venofer.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder nagot likemedel om du &r gravid eller ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kéinna dig yr i huvudet, forvirrad eller omtdcknad nér du har fatt Venofer. I sé fall ska du inte koéra
bil eller anvinda maskiner. Tala med likaren om du &r oséker.

Du dr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Venofer inne haller natrium

Venofer innehaller upp till 7 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) per mlL Detta motsvarar
0,4% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Venofer
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Lékaren bestimmer hur mycket Venofer du far. Han/hon faststiller ocksa hur ofta och hur linge du behover
lakemedlet och tar ett blodprov for att littare kunna berdkna dosen.

Likaren eller sjukskoterskan ger Venofer via ett av foljande sitt:

. langsam injektion ien ven — 1 till 3 gangeri veckan
o som infusion (dropp) ien ven — 1 till 3 géngeri veckan
. under dialys — det kommer att tillféras i dialysmaskinens venosa slang

Venofer gesi enmiljo dér allergiska reaktioner omedelbart kan behandlas.
Du kommer att observeras i minst 30 minuter av ldkaren eller sjukskoéterskan efter varje administrering.

Venofer dr en brun vitska och injektions- eller infusionslosningen ser darfor ocksa brun ut.
Anvandning for barn

Venofer rekommenderas inte for anvindning till barn.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner (mindre vanliga)

Om du far en allergisk reaktion talar du genast om detta for likaren eller sjukskoterskan. Tecken pa

allergiska reaktioner kan vara:

e Lagt blodtryck (du kdnner dig yr i huvudet, omtocknad eller svag)

e Svullnad i ansiktet

e  Andningssvarigheter

e Brostsmirta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis
syndrom.

Hos vissa patienter kan de hér allergiska reaktionerna (sillsynta) bli allvarliga eller livshotande (kdnda

som anafylaktoida/anafylaktiska reaktioner).

Tala genast om for ldkaren eller sjukskoterskan om du tror att du har en allergisk reaktion.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

o Tillfdlliga smakforédndringar (speciellt metallsmak)
e Lagt blodtryck eller hogt blodtryck

e [llamaende (nausea).
L

Reaktioner runt injektions-/infusionsplatsen, sdsom smérta, irritation, kldda, hematom eller
missfargning efter lickage av injektionen 1ihuden.

Ovanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
Huvudvirk eller yrsel

Magsmirtor eller diarré

Krakningar

Visande andning, andningssvarigheter

Klada, hudutslag

Spasmer, kramper eller smérta i musklerna
Stickningar eller domningar
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Minskad berdringskénsla
Veninflammation

Rodnad, briannande kénsla
Forstoppning

Ledsmarta

Smarta i lemmar
Ryggsmarta

Frossa

Svaghet, trotthet

Svullna hander och fotter
Smérta

Okade nivéer av leverenzymer (ALAT, ASAT, GT) i blodet
Okade serumferritinnivaer.

Séllsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)
e  Svimning

e Somnighet, dasighet.

e Snabba hjirtslag (palpitationer)

Andringar av firgen pa din urin

Brostsmairta

Okad svettning

Feber

Forhdjda nivaer av laktatdehydrogenas i blodet.

Andra biverkningar med okénd frekvens innefattar: nedsatt uppmérksamhet; forvirring; medvetsloshet;
angest, darrningar eller skakningar; svullnad av ansikte, mun, tunga eller hals som kan orsaka
andningssvarigheter; langsam puls; snabb puls; kollaps av cirkulationssystemet; veninflammation som
gor att det bildas en blodpropp; akut luftviagsfortrangning; klada, ndsselutslag, andra hudutslag eller
hudrodnad; kallsvett; allmidn sjukdomskénsla; blekhet; plotsliga livshotande allergiska reaktioner.
Influensaliknande sjukdom kan uppsté nigra timmar till flera dagar efter injektion och kdnnetecknas
vanligtvis av symptom som hdg temperatur, och virk och smarta i muskler och leder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Suomi/Finland

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Venofer ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten efter EXP.

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas. Forvara ampullerna eller injektionsflaskorna i
originalforpackningen.

Nar Venofer-ampullerna eller Venofer-injektionsflaskorna har dppnats ska de anvéndas genast. Efter
spadning med natriumkloridlosning ska den utspadda losningen anvéndas omedelbart.
Venofer forvaras vanligen av likaren eller sjukhuset for dig.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

e Denaktiva substansen dr jirn (som jarnsackaros). 1 ml innehéller 20 mg jarn.
e Ovriga innehdllsimnen #r vatten for injektionsvitska och natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Venofer dr en morkbrun, icke genomskinlig vattenlosning.

Venofer levereras i foliande forpackningsstorlekar:
o 5 glasampuller om 5 ml En ampull om 5 ml motsvarar 100 mg jarn.
e 5 glasinjektionsflaskor om 5 ml. En injektionsflaska om 5 ml motsvarar 100 mg jirn.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Frankrike

Tel. +33 (0)1 41 06 58 90

Fax +33 (0)1 41 06 58 99

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsaljning:

Sverige

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav III:s Boulevard 46

169 73 Solna

Sverige

Tel. +46 8 55806600

e-mail: info.nordic@yviforpharma.com
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Denna bipacksedel dndrades senast
13.12.2021
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Administrering
Overvaka patienter noga med avseende pa tecken och symtom pa dverkédnslighetsreaktioner under och
efter varje administrering av Venofer.

Venofer ska endast administreras nér personal som &r utbildad 1iatt bedoma och hantera anafylaktiska
reaktioner finns tillhands, i enmiljo dér lokaler och utrustning for aterupplivning garanterat finns
tillgéingliga. Patienten ska observeras med avseende pa biverkningar under minst 30 minuter efter varje
administrering av Venofer.

Administreringssitt:
Venofer far endast administreras intravendst. Detta kan ske genom infusion (dropp), langsam injektion
eller direkt i dialysmaskinens vendsa slang.

Extravasalt lickage méste undvikas, eftersom lickage av Venofer pa injektionsstillet kan leda till smérta,
inflammation och brun missférgning av huden.

Intravends infusion:
Venofer far endast spiddas i en steril 0,9 % m/V natriumkloridlosning (NaCl). Spadning maste utforas
omedelbart fore infusion och losningen bor administreras enligt foljande:

Maximal
Venofer-dos Venofer-dos spiadnings volym med . . . .
(mg jarn) (ml Venofer) steril 0,9 % m/V Minsta infusions tid
natriumkloridlos ning
50 mg 2,5 ml 50 ml 8 minuter
100 mg 5Sml 100 ml 15 minuter
200 mg 10 ml 200 ml 30 minuter

Av stabilitetsskél dr spddning av Venofer till ligre koncentrationer inte tillatet.

Intravends injektion:
Venofer kan ges som langsam intravends injektion med en hastighet av 1 ml outspddd 6sning per minut
och hogst 10 ml Venofer (200 mg jirn) per injektion.

Injektion i dialysmaskinens vendsa slang:

Venofer kan under en hemodialysbehandling administreras direkt i dialysmaskinens vendsa slang, under
samma forhillanden som for en intravends injektion.

Inkompatibilite t

Venofer far inte blandas med andra likemedel, forutom steril 0,9 % m/V natriumkloridlésning. Det finns

risk for fallning och/eller interaktion om det blandas med andra 16sningar eller likemedel. Kompatibiliteten
med andra behéllare én glas, polyetylen och PVC har inte dokumenterats.
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Hallbarhetstid och forvaring

Anvind inte detta likemedel efter det utgangsdatum som star pa asken efter EXP. Forvara inte i
temperaturer 6ver 25°C. Frys inte. Forvara i origmalférpackningen.

Hallbarhetstid efter Oppnande av asken
Mikrobiologiskt sett bor produkten anvindas omedelbart.

Haéllbarhetstid efter spddning med en steril 0,9 % m/V natriumkloridlésning (NaCl)
Fran en mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas direkt efter spadning.

Instruktioner for anviindning och hantering

Kontrollera fore anvéndning att det inte finns synlig fallning i ampullerna eller injektionsflaskorna och att
de inte &r skadade. Anvidnd endast sddana dir I6sningen &r homogen och utan fillning. Den utspiddda
l16sningen skall vara brun och klar till utseendet.

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.
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