Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Venotrix 20 mg/ml inje ktioneste, liuos/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
rauta

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kayttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Venotrix on ja mihin sitd kiytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Venotrix-valmistetta
3. Miten Venotrix-valmistetta kdytetdén

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Venotrix-valmisteen sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Venotrix on ja mihin siti kiyte tadn

Venotrix on lidke, joka sisdltid rautaa. Rautaa sisltavid lddkkeitd kaytetdan, kun elimistossasi ei
ole riittdvésti rautaa. Sitd sanotaan “raudanpuutteeksi’. Venotrix-valmistetta annetaan, kun:

e ctvoi ottaa rautaa suun kautta - esim. silloin kun rautatabletit tekevét sinut huonovointiseksi
e olet ottanut rautaa suun kautta - eiké se ole tehonnut.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Ve notrix-valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Venotrix-valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) valmisteelle, vaikuttavalle aineelle taitimén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on ollut vakavia allergisia reaktiota muille injektiona annettaville rautavalmisteille

- jos sinulla on anemia, joka eijohdu raudan puutteesta

- jos sinulla on elimistossé likaa rautaa tai elimistosi ei pysty hyodyntdmédn rautaa perinn6llisista
Syista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Venotrix-valmistetta,
- jos sinulla on ollut lidkeallergioita

- jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (punahukka, autoimmuunitauti)

- jos sinulla on nivelreuma

- jos sinulla on vakava astma, ekseema (ihottuma) tai muita allergioita

- jos sinulla on mitd tahansa tulehduksia

- jos sinulla on maksan toimintahdirio.

Jos et ole varma piateekd mikd tahansa ylld olevista sinuun, neuvottele IAdkarisi tai apteekin
kanssa ennen kuin sinulle annetaan Venotrix-valmistetta

Muut lidsike valmisteet ja Venotrix
Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ldékkeita.



Venotrix-valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti suun kautta otettavien rautavalmisteiden kanssa. Pidi
véahintddn 5 pédivian tauko Venotrix-hoidon loputtua ennen kuin otat mitdén rautavalmistetta suun kautta.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Venotrix-valmistetta eiole tutkittu naisilla kolmen ensimmaéisen raskauskuukauden aikana. Ontirkedé,
ettd kerrot laédkarille, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista. Jos
tulet raskaaksihoidon aikana, sinun on kysyttdva neuvoa ladkariltd. Ladkarisi pddttad, annetaanko sinulle
tatd lddkettd vai ei.

Imetys
Jos imetit, kysy ladkariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan Venotrix-valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sinulla voi esiintyd heitehuimausta, sekavuutta tai pyorrytystd Venotrix-valmisteen annon jilkeen. Jos
nditd esiintyy, dld aja, dlikd kdytd mitddn tyokalua tai koneita. Kysy lddkariltdsi, jos etole varma.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtivin lidkehoidon aikana. Laddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Venotrix sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Venotrix-valmistetta anne taan

Ladkarisi padttdd, kuinka paljon Venotrix-valmistetta sinulle annetaan. Ladkarisi myds paattdd, kuinka
usein ja miten pitkddn tarvitset Venotrix-hoitoa. Annoksen madrdédmistd varten lddkérisi ottaa sinulta
verikokeen.

Ladkarisi tai sairaanhoitajasi antaa Venotrix-valmistetta jollakin seuraavista tavoista:

e hitaana injektiona laskimoon - 1-3 kertaa viikossa

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

e hemodialyysin aikana - hemodialyysikoneen laskimopuolelta.

Venotrix-valmistetta annetaan ympéristdssd, jossa immuunijérjestelmén allergisia reaktioita voidaan
hoitaa asianmukaisesti ja nopeasti.

Laskdarisi tai sairaanhoitajasi tarkkailee sinua vahintdan 30 minuutin ajan valmisteen jokaisen annon
jalkeen.

Kaytto lapsille
Venotrix-valmistetta ei suositella kaytettdviksi lapsille.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Allergiset reaktiot (melko harvinainen, enintddn 1 potilaalla sadasta):

Jos sinulla esiintyy allerginen reaktio, kerro siitd lddkérillesi tai sairaanhoitajalle valittomasti. Sen
merkkejd voivat olla:

- alhainen verenpaine (heitehuimauksen, pyorrytyksen tai pydrtymisen tunne)

- kasvojen turvotus



- hengitysvaikeus

- rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesti vakavasta allergisesta reaktiosta nimeltidn Kounisin
oireyhtyma.

Joillakin potilailla ndmé allergiset reaktiot (harvinaisia) voivat muuttua vaikeiksi tai hengenvaarallisiksi

(kutsutaan anafylaktoidisiksi/anafylaktisiksi reaktioiksi).

Kerro ladkarillesi tai sairaanhoitajalle valittomasti, jos epéilet saaneesiallergisen reaktion.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleinen (voi esiintyd enintddn I ihmiselld 10:std):

- makuaistin tilapdiset muutokset (erityisesti metallin maku)

- matala verenpaine tai korkea verenpaine

- pahoinvointi

- injektio-/infuusiopaikan reaktiot, esim. kipu, arsytys, kutina, hematooma tai viarimuutos, joka
johtuu injektion vuotamisesta thon siséén.

Melko harvinainen (enintdidn I potilaalla sadasta):
- péaédnsirky tai heitehuimauksen tunne
- mahakipu tai ripuli

- oksentelu

- pihisevd hengitys, hengitysvaikeus

- kutina, ihottuma

- lihaskouristukset tai -kivut

- pistely tai ’muurahaisia iholla”

- heikentynyt kosketustunto

- laskimotulehdus

- punastuminen, polttava tunne

- ummetus

- nivelkipu

- kipu raajoissa

- selkdkipu

- vilunvaristykset

- heikkous, visymys

- késien ja jalkojen turvotus

- kipu

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

Harvinainen (enintddn I potilaalla tuhannesta):

- pyOrtyminen

- uneliaisuus tai raukeus

- syddmen jyskytys (tykytykset)

- virtsan varimuutokset

- rintakipu

- lisddntynyt hikoilu

- kuume

- veren kohonnut laktaattidehydrogenaasipitoisuus.

Muut haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
esiintyvyyden arviointiin):

alentunut tajunnantaso, sekavuus, tajunnan menetys, ahdistuneisuus, tirini tai vapina, kasvojen, suun,
kielen tai kurkun turvotus joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, hidastunut sydamen syke, nopeutunut
syddmen syke, verenkierron romahtaminen, laskimotulehdus, joka aiheuttaa verihyytymien
muodostumista, hengitysteiden #killnen ahtautuminen, kutina, nokkosihottuma, ihottuma tai thon
punoitus, kylmé hiki, yleinen sairauden tunne, kalpea iho, &killiset hengenvaaralliset allergiset reaktiot.



Flunssan kaltaiset oireet voivat ilmaantua muutamia tunteja tai useita paivid injektion jilkeen, ja sille
tyypillisid oireita ovat esimerkiksi kuume seka lihasten ja nivelten kipu ja sérky.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Taméd koskee myos kaikkia
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Venotrix-valmis teen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alle 25 °C. Ei saa jaétya.

Ali kiyti titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Kéyttdmitti jaényt avattu ampulli tai laimennettu liuos on havitettdva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Venotrix sisiltidi

Vaikuttava aine on rauta, jota valmiste siséltdd 20 mg/ml rautasokerin muodossa (rauta
(IIhydroksidisakkaroosikompleksi). Yksi 5 mln ampulli sisiltdd 100 mg rautaa.

Muut aineet ovat injektionesteisiin  kiytettdva vesi ja natriumhydroksidi.
Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Venotrix-valmiste on steriili, tummanruskea, lipindkymédtén rautaliuos, joka annetaan ainoastaan
laskimoon injektiona tai laimentamisen jélkeen infuusiona (tiputuksena).

Pakkauskoko: 5 x 5 ml lasiampullia.

Myyntiluvan haltija
Alternova A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Tanska

Valmis taja
Rafarm S.A., Thesi Pousi - Xatzi, Agiou Louka, 19002 Paiania Attiki, Kreikka

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.12.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:


http://www.fimea.fi/

Annostelu

Antotapa:

Venotrix annetaan hitaana injektiona tai infuusiona laskimoon. Infuusio on suositeltavampi, koska talloin

hypotension riski ja lidkkeen suonen ulkopuolelle vuotaminen on epédtodenndkdisempéa.

Jokaisen Venotrix-valmisteen antamisen aikana ja sen jilkeen vdhintadn 30 minuutin ajan on tarkkailtava

huolellisesti, ilmeneekd potilaalla yliherkkyysreaktioista johtuvia merkkeji tai oireita.

Venotrix-valmistetta saa antaa vain tiloissa, joissa on kiytettavissa tdydet elvytyslaitteet, ja kun
anafylaktisten reaktioiden arviointiin ja hoitamiseen koulutettu henkilokunta on vélittoméasti saatavilla.

Venotrix-liuos on voimakkaasti eméksinen eikéd valmistetta siksi saa antaa ithon alle tai lihakseen.

Laskimonsisdinen infuusio:

Venotrix tulee laimentaa vain 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella (fysiologinen keittosuolaliuos).
Laimentaminen tulee tehdi vilittdmésti ennen infuusiota ja liuos tulee annostella seuraavasti:

Laimennukseen
Venotrix-annos Venotrix-annos kiiyte ttz:)van 9 mg/ml Infuusion
. . (0,9 %) NaCl- are e
(mg rautaa) (ml Venotrixia) . vihimmiiskesto
liuoksen
enimmais miira
50 mg 2,5 ml 50 ml 8 minuuttia
100 mg Sml 100 ml 15 minuuttia
200 mg 10 ml 200 ml 30 minuuttia

Séilyvyyssyistd pitoisuutta ei saa laimentaa alhaisemmaksi.

Laskimonsisdinen injektio:
Venotrix voidaan antaa hitaana injektiona laskimoon nopeudella 1 ml laimentamatonta liuosta minuutissa
(5 min/ampulli) ja korkeintaan 2 ampullia Venotrix-valmistetta (=200 mg rautaa) yhdessé injektiossa.

Laskimonsisdisen injektion antamisen jilkeen tulee potilaan késivarsi ojentaa koholle ja painaa
injektiopaikkaa véhintddn 5 minuutin ajan, jotta vuotamista suonen ulkopuolelle ei tapahdu.

Dialyysi:
Venotrix voidaan annostella hemodialyysin aikana suoraan dialysaattorin laskimopuolelta kuten
laskimonsiséisestd annosta on edelld kuvattu.

Yhte e ns opimattomuus
Venotrix tulee laimentaa vain 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella. Mitdén muita liuoksia tai
ladkeaineita eisaa kiyttdd saostumis- ja/tai yhteisvaikutusvaaran vélttdmiseksi. Yhteensopivuutta muiden

sdilytysastioiden kuin lasin, polyetyleenin ja PVC:n kanssa ei tunneta.

Kestoaika

Kestoaika avaamattomassa myyntipakkauksessa:
3 vuotta

Kestoaika ampullin avaamisen jilkeen:
Mikrobiologisista syistd tuote tulisi kdyttda vélittomasti.

Kestoaika 9 mg/ml (0.9 %) natriumkloridiliuoksella laimentamisen jilkeen:




Laimennetun liuoksen on osoitettu sdilyvdan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 12 tuntia
huoneenlimmossi. Mikrobiologisista syistd laimennettu liuos tulisi kuitenkin kéyttda vélittomasti
valmistamisen jilkeen. Jos sitd ei kdytetd valittomasti, sdilytysaika ja olosuhteet ennen kiytt6d on
kayttdjan vastuulla eivéitkd normaalisti saa ylittdd 3 tuntia huoneenlimmdssé, mikdli laimentaminen ei ole
tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kisittely- ja kidyttoohjeet
Tarkista ampullit ennen kéyttod, etteiniissé ole sakkaa ja etteivit ne ole vaurioituneet. Kéyti vain sellaisia
ampulleja, joissa liuos on homogeenista eikd sakkaa ole havaittavissa. Laimennetun liuoksen tulee nayttda

ruskealta ja kirkkaalta.

Kéayttdmaitta jadnyt livos taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

Venotrix 20 mg/ml inje ktionsvitska, losning/koncentrat till infusionsvitska, losning
jarn

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta likemedel. Den inne héller information som

ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Venotrix dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du ges Venotrix

Hur Venotrix ges

Eventuella biverkningar

Hur Venotrix ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

AR ol

1. Vad Venotrix dr och vad det anviinds for

Venotrix &r ett likemedel som innehaller jirn. Likemedel som innehaller jirn ges till personer som inte
har tillrdcklig méngd jirn i kroppen. Detta kallas jarnbrist. Venotrix ges nér:

e duinte kan ta jirn via munnen, till exempel dirfor att du kénner dig sjuk om du tar jirntabletter,

e du har tagit jirn via munnen utan att det hade nagon verkan.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Venotrix

Du fir inte ges Venotrix

- omdu drallergisk (6verkdnslig) mot produkten, aktiv substans eller nigot annat innehallsdmne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har fatt allvarliga allergiska reaktioner mot andra injicerbara jarnpreparat

- om du har anemi som inte beror pé jarnbrist

- om du har for mycket jarn i kroppen eller om din kropp av arftlig orsak inte kan utnyttja jarn.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller sjukskoterska innan du ges Venotrix

- om du tidigare har varit allergisk mot likemedel

- om du har systemisk lupus erythematosus (en autoimmunsjukdom)
- om du har reumatoid artrit

- om du har svér astma, eksem (hudutslag) 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
fir Venotrix.

Andra likemedel och Venotrix
Tala om for lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.

Venotrix kan inte anvdandas samtidigt med jarnpreparat som tas via munnen. Vénta minst 5 dagar
mnan du tar nagot jarnlikemedel via munnen.



Gravidite t och amning

Graviditet

Venotrix har inte testats pa kvinnor som &r i de tre forsta manaderna av graviditeten. Det dr viktigt att du
talar om for likaren om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. Om du blir
gravid under behandlingen méste du rddfraga din likare. Din likare bestimmer om du ska f4 detta
lakemedel eller inte.

Amning
Om du ammar ska du radfrdga din likare innan du ges Venotrix.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kénna dig yr i huvudet, forvirrad eller omtocknad nér du har fatt Venotrix. I sa fall ska du inte
kora bil eller anvinda maskiner. Tala med likaren om du &r osdker.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Venotrix inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur Venotrix ges

Likaren bestimmer hur mycket Venotrix du far. Han/hon faststéller ocksé hur ofta och hur linge du
behover lakemedlet och tar ett blodprov for att Idttare kunna berdkna dosen.

Lakaren eller sjukskoterskan ger Venotrix via ett av foljande sitt:
e langsam injektion i en ven — 1 till 3 gangeri veckan
e som infusion (dropp) ien ven — 1 till 3 gangeri veckan
e under dialys — det kommer att tillféras i dialysmaskinens vendsa slang

Venotrix gesienmiljo dér allergiska reaktioner omedelbart kan behandlas.
Du kommer att observeras i minst 30 minuter av likaren eller sjukskoéterskan efter varje administrering.

Anvéindning for barn
Venotrix rekommenderas inte for anvindning till barn.

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

Allergiska reaktioner (mindre vanliga, kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):

Om du far en allergisk reaktion talar du genast om detta for lakaren eller sjukskdterskan. Tecken pa

allergiska reaktioner kan vara:

lagt blodtryck (du kénner dig yr i huvudet, omtocknad eller svag)

- svullnad 1 ansiktet

- andningssvarigheter

- brostsmérta, 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 likaren eller sjukskoterskan om du tror att du har en allergisk reaktion.
Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 10 anvindare):

- tillfalliga smakforandringar (speciellt metallsmak)

- lagt blodtryck eller hogt blodtryck

- ilamédende (nausea)

- reaktioner runt injektions-/infusionsplatsen, sdsom smaérta, irritation, klida, hematom eller
missfargning efter lickage av injektionen 1ihuden.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
- huvudvirk eller yrsel

- magsmértor eller diarré

- krakningar

- véisande andning, andningssvarigheter

- kldda, hudutslag

- spasmar, kramper eller smérta i musklerna
- stickningar eller domningar

- minskad beréringskinsla

- veninflammation

- rodnad, brannande kinsla

- forstoppning

- ledsmérta

- smdirta i lemmar

- ryggsmarta

- frossa

- svaghet, trotthet

- svullna hinder och fotter

- smaérta

- Okade nivaer av leverenzymer (GT, ALAT, ASAT) i blodet
- okade serumferritinnivéer.

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- svimning

- sOmnighet, dasighet

- snabba hjirtslag (palpitationer)

- dndringar av fargen pa din urin

- brostsmérta

- okad svettning

- feber

- forhojda nivder av laktatdehydrogenas i blodet.

Andra biverkningar med okéind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data):

sdankt medvetandegrad, forvirring, nedsatt uppmérksamhet, medvetsloshet, angest, darrningar eller
skakningar, svullnad av ansikte, mun och tunga eller hals som kan orsaka andningssvarigheter, minskad
hjartfrekvens, forsnabbad hjirtfrekvens, kollaps av cirkulationssystemet, veninflammation som gor att det
bildas en blodpropp, akut luftvigsfortringning, klada, nidsselutslag, andra hudutslag eller hudrodnad,
kallsvett, allmén sjukdomskédnsla, blekhet, plotsliga livshotande allergiska reaktioner.

Influensaliknande sjukdom kan uppsta nagra timmar till flera dagar efter injektion och kdnnetecknas
vanligtvis av symptom som hdg temperatur, och vark och smérta i muskler och leder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns 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 sékerhet.
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5. Hur Venotrix ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Oanvint innehall i 6ppnad ampull eller utspadd 16sning som blivit Gver skall kasseras engligt gillande
anvisningar.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

Det aktiva innehallsimnet ar jarn, av vilket preparatet innehaller 20 mg/ml i form av jirnsackaros [ett
komplex av jarn(Ill)hydroxid och sackaros]. En ampull pa 5 ml innehéller 100 mg jérn.

Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvétskor och natriumhydroxid.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Venotrix &r en steril, morkbrun och ogenomskinlig jarnldsning som ges endast intravendst antingen som
injektion eller infusion (dropp).

Forpackningsstorlek: 5 x 5 ml ampuller

Innehavare av godkénnande for forséljning
Alternova A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark

Tillverkare
Rafarm S.A., Thesi Pousi - Xatzi, Agiou Louka, 19002 Paiania Attiki, Grekland.

Denna bipacksedel éindrades senast 19.12.2023

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvdrdspersonal:
Dosering
Administreringssatt:

Venotrix ges som langsam intravends injektion eller infusion. En intravends infusion &r att féredra
eftersomrisken for eventuell hypotension och lickage (extravasalt) dd 4r mindre sannolik.

Overvaka patienter noga med avseende pa tecken och symtom pé dverkinslighetsreaktioner under och
minst 30 minuter efter varje administrering av Venotrix.
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Venotrix ska endast administreras nér personal som dr utbildad i att bedéma och hantera anafylaktiska
reaktioner finns tillhands, i enmiljo dir lokaler och utrustning for aterupplivning garanterat ar
tillgéingliga.

Venotrix-1osning &r starkt alkalisk och preparatet far diarfor inte ges subkutant eller intramuskulirt.
Intravends infusion:

Venotrix far endast spidas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning (fysiologisk koksaltlosning).
Spddning maste utforas omedelbart fore infusion och 16sningen bor administreras enligt foljande:

M aximalt
Venotrix-dos Venotrix-dos spiadninsvolym med . . . .
(mg jiirn) (ml Venotrix) p9 mg/ml (oy,9 %) Minsta infusionstid
NaCl-losning
50 mg 2,5 ml 50 ml 8 minuter
100 mg Sml 100 ml 15 minuter
200 mg 10 ml 200 ml 30 minuter

Av héllbarhetsskél far ligre halter inte anvindas.

Intravends injektion:

Venotrix kan ges som en ldngsam intravends injektion med en injektionstakt pa 1 ml outspadd 16sning per
minut (5 minuter/ampull). En injektion kan besta av hdgst 2 ampuller Venotrix (=200 mg jirn).

Efter att den intravendsa injektionen slutforts skall patientens arm strackas ut och hojas upp. Efter

injektionen bdr man trycka pé injektionsstéllet i minst 5 minuters tid for att forhindra lickage utanfor
blodddern.

Vid dialys:
Venotrix kan administreras under en hemodialysbehandling direkt i blodslangen pé vensidan av
dialysatorn pa samma sétt som beskrivits for intravends injektion.

Inkompatibilite t

Venotrix far endast spidas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning. Inga andra 1osningar eller
lakemedel fér ej anvéindas da risk for fallningar och/eller interaktioner foreligger. Kompatibilitet med
andra forvaringskarl &n sddana av glas, polyetylen eller PV C har ej dokumenterats.

Hallbarhet

Hallbarhet 1 o6ppnad forpackning:
3ar

Hallbarhet efter att ampullen 6ppnats:
Ur mikrobiologisk synpunkt bor preparatet anvindas genast.

Hallbarhet efter spéddning med 9 mg/ml (0.9 %) natriumkloridlésning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet for den utspddda l6sningen har visats i en period pa 12 timmar i
rumstemperatur. Ur mikrobiologisk synpunkt bor den utspiddda 16sningen dock anvidndas genast efter
beredning. Om I6sningen inte anvinds genast, ar anvindaren ansvarig for forvaringstid och -forhallanden
fore anvindning. Normalt skall denna tid inte dverskrida 3 timmar i rumstemperatur, om inte spadningen
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anvisningar for anvindande och hantering

Kontrollera fore anvindning att det inte finns synlig fallning i ampullerna och att de inte ar skadade.
Anvind endast ampuller dir l6sningen dr homogen ochutan fallning. Den utspddda 16sningen skall vara
brun och klar till utseendet.
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Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.
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