Indlaegsseddel: Information til brugeren
Venofer 20 mg jern /mli

Injektionsvaeske, oplgsning eller koncentrat til infisionsvaeske, oplgsning
_ Jernsaccharose
¥ Dette leegemiddel er underlagt supplerende overnggiiermed kan der hurtigt
tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. R kjeelpe ved at indberette alle de
bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordaniddberetter bivirkninger.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du far dettleegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leesegiam i

- Sparg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med daege. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleeddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Venofers virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, far du far Venofer

Sadan far du Venofer

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Venofer
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukrwpE

1. Venofers virkning, ov hvad du skal bruge det til
Venofer er et leegemiddel, der indeholder jern.

Laegemidler, der indeholder jern, bruges, nar de ig&lv har jern nok i kroppen. Dette kaldes
"jernmangel”.

Venofer gives, nar:

. du ikke kan tage jern gennem munden, hvis du ffdkslet darligt af jerntabletter.

. du har taget jern gennem munden, og det ikke ket

2. Det skal du vide, far du far venofer
Du ma ikke fa Venofer

. hvis du er allergisk (overfglsom) over for det waktistof eller et af de gvrige
indholdsstoffer Menofer (angivet i punkt 6).

. hvis du har oplevet alvorlige allergiske (overfatdweds) reaktioner pa andre injicerbare
jernpraeparater.

. hvis du har anaemi, der ikke skyldes jernmangel.

. hvis du har for meget jern i kroppen eller et peobimed den made, din krop udnytter
jernet pa.

Du ma ikke fa Venofer, hvis et af ovenstdende pemgigelder for dig. Hvis du er i tvivl, skal du
tale om det med din leege, far du far Venofer.



Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med din laege eller sygeplejerske, inden divé&nofer, hvis:

. du lider af lsegemiddelallergi.

. du har systemisk lupus erythematosus.

. du har reumatoid artritis.

. du lider af astma, eksem eller andre allergier.
. du har en infektion.

. du har leverproblemer.

Hvis du er i tvivl, om ovenstaende geelder dig, skakale om det med din laege eller apoteket,
far du far Venofer.

Brug af anden medicin sammen med Venofer

Forteel laegen eller apotekspersonalet, hvis du tageéen medicin, har gjort det for nylig eller
muligvis har til hensigt at gare det. Dette geeldgsa medicin, som ikke er kgbt pa recept,
herunder ogsa naturleegemidler.

Det skyldes, at Venofer kan pavirke den made, ategemidler virker pd. Andre laegemidler

kan ogsa pavirke den made, Venofer virker pa.

Du skal navnlig forteelle leegen eller apoteket, laigager:

. Laegemidler, der indeholder jern, som du tager gennminden. De virker maske ikke,
hvis de tages samtidig med, at du far Venofer.

Graviditet og amning

Venofer er ikke undersggt hos kvinder, der er ifdedte trimester af deres graviditet. Det er
vigtigt, at du forteeller din leege, hvis du er gchviiar mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid.

Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal darge din laege til rads. Din lzege vil afgere,
om du skal have denne medicin.

Hvis du ammer, skal du spgrge din leege til radigrindu far Venofer.

Sperg din leege eller apoteket til rads, feor durtageen form for medicin, hvis du er gravid
eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fale dig svimmel, forvirret eller uklar, ndu har faet Venofer. Hvis det sker, ma du ikke
kare bil eller arbejde med veerktgj eller maskifgnarg din laege, hvis du er i tvivl.

3. Sadan far du Venofer

Din leege beslutter, hvor meget Venofer du skal hilam eller hun beslutter ogsa, hvor ofte du
skal have det og hvor leenge. Din leege tager erpbdog for at kunne beregne dosis.



Din leege eller sygeplejerske vil give dig Venofedwen af de fglgende mader:
. Langsom indsprgjtning i din vene — 1-3 gange onnuge

. Som en infusion (drabe) i din vene — 1-3 gange gemu

. Under dialyse — gives i dialysemaskinens veneside.

Venofer skal gives under forhold, hvor immunallskgi bivirkninger kan behandles korrekt og
gjeblikkeligt.
Du vil blive overvaget i mindst 30 minutter af laaggller en sygeplejerske efter hver injektion.

Venofer er en brun veeske, og derfor er injektiogltar infusionen brunlig.
Brug til bgrn

Venofer anbefales ikke til barn.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin givekninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Hvis du far en allergisk reaktion, skal du stratseelle det til din leege eller sygeplejerske.
Symptomerne kan omfatte:

» Lavt blodtryk (svimmelhed, forvirring eller uklartie

* Heevelse i ansigtet.

« Andedraetsbesveer.

Forteel det straks til din leege eller sygeplejerbkés du tror, du har en allergisk reaktion.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

« Smagsaendringer, sasom en metallisk smag. Det vameralt ikke seerligt laenge.

» Lavt blodtryk eller hgijt blodtryk.

» Utilpashed (kvalme).

« Reaktioner omkring injektions-/infusionsstedet,cgasmerter, irritation, klge, haamatom
eller misfarvning efter udsivning af injektionen ulduden.

Ualmindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
* Hovedpine eller svimmelhed.

* Mavesmerter eller diarré.

* Opkastning.

» Hiven efter vejret, vejrtreekningsproblemer.
* Klge, udsleet.

* Muskelspasmer, -kramper eller -smerte.

* Snurrende eller "sovende” fornemmelse.

* Nedsat bergringsfornemmelse.
 Arebeteendelse.

* Rgdmen, breendende fornemmelse.

» Forstoppelse.



* Ledsmerter

* Smerterilemmer .

* Rygsmerter

* Kulderystelser

» Sveekkelse, treethed.

* Heevelse af haender og fagdder.

* Smerter

* Forhgjede leverenzymer (ALAT, ASAT, GGT) i blodet.
» Forhgjede serumferritinniveauer.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
* Besvimelse.

» Treethed eller slgvhed.

» Hjertebanken (palpitationer)

» Misfarvning af din urin.

» Trykken for brystet.

* get svedtendens.

* Feber.

» Forhgijet laktatdehydrogenase i blodet.

Andre bivirkninger med ukendt hyppighed omfattereddat opmaerksomhed; falelse af
uklarhed; tab af bevidsthed; sengstelse; skeelven slstelser; haevelser i ansigt, mund, tunge
eller hals, som kan give andedreetsbesveer, nedsist mget puls; kredslgbskollaps;
arebeteendelse, der forarsager dannelse af en bpdakut indsnaevring af luftvejene; klgen,
naeldefeber, udsleet eller hudredmen; koldsved; gefmelse af utilpashed; bleg hud; pludselig
livstruende allergisk reaktion.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med dage, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er meetaglenne indleegsseddel. De eller Deres
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger dirékt®undhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-
2300 Kgbenhavn Syww.meldenbivirkning.dke-mail:sst@sst.dkVed at indrapportere bivirkninger
kan du hjeelpe med at fremskaffe mere informatiorsikkerheden af dette laeegemiddel.

5. Séadan opbevarer du Venofer

Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, dersddetiketten efter EXP.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. kké& nedfryses. Opbevar ampuller eller
haetteglas i den ydre karton.

Nar Venofer-ampullerne eller Venofer-heetteglassenedbnet, skal de straks bruges. Efter
fortynding med natriumchloridoplgsningen skal dertyindede oplgsning straks bruges.
Venofer opbevares normalt for dig af lsegen ellapitalet.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Venofer indeholder



. Aktivt stof: jern (som jernsaccharose). Hver mitdit indeholder 20 mg jern.
. @vrige indholdsstoffer: vand til injektion og natmhydroxid.

Venofers udseende og pakningsstgrrelse

Venofer er en mgrkebrun, ikke-transparent vandigspng.

Venofer leveres i de falgende pakningsstarrelser:

. 5 glasampuller med 5 ml. Hver ampul med 5 ml svar&00 mg jern.

. 5 heetteglas med 2,5 ml. Hvert heetteglas med 2dvaner til 50 mg jern.
. 5 heetteglas med 5 ml. Hvert heetteglas med 5 méstiad 00 mg jern.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis maskad
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremsier

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex, Frankrig
TIf. +33 (0)1 41 06 58 90

Fax +33 (0)1 41 06 58 99

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Venof&an du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstikan.

Sverige

Vifor Pharma Nordiska AB
Torshamnsgatan 30 A
SE-164 40 Kista

Sverige

Tel: +46 8 55806600
info.nordic@viforpharma.com

Danmark
Tel: 402 041 55

Denne indleegsseddel blev senest revideré9/2016



Folgende oplysninger er tiltsenkt lseger og sundhedspsonale:

Administration

Overvag omhyggeligt patienten for tegn og symptopéoverfglsomhedsreaktioner under og
efter hver administration af Venofer.

Venofer bar kun administreres, nar personale, derénfaring med at vurdere og handtere
anafylaktiske reaktioner, er umiddelbart tilgeerggeliet miljg, hvor der er adgang til komplet

genoplivningsudstyr. Patienten skal observeredifarkninger i mindst 30 minutter efter hver

Venofer-administration.

Administrationsmade:
Venofer ma kun administreres intravengst. Dettevaare drabeinfusion, langsom injektion eller
direkte i venesiden pa en dialysemaskine..

Paravengs leekage skal forebygges, eftersom laeKagenafer pa injektionsstedet kan give
smerter, inflammation og brun misfarvning af huden.

Intravengs drabeinfusion:
Venofer ma kun fortyndes i en steril 9 mg/ml (0,9 8atriumchloridoplgsning (NaCl)

Fortyndingen skal ske umiddelbart far infusion,opdgsningen skal administreres som falger:

Maksimum
Venoferdosis Venoferdosis | fortyndelse af steril Minimum infusionstid
(mg jern) (ml Venofer) 9 mg/ml (0,9 %)
NaCl-oplgsning
50 mg 2,5ml 50 ml 8 minutter
100 mg 5ml 100 ml 15 minutter
200 mg 10 ml 200 ml 30 minutter

Af hensyn til stabiliteten er fortynding til laveké&enofer-koncentrationer ikke tilladt.

Intravengs injektion:
Venofer kan administreres via en langsom intraveimgsktion ved en hastighed pa 1 ml
ufortyndet oplgsning pr. minut og maks. 10 ml VerqR00 mg jern) pr. injektion.

Injektion i venesiden pa dialysemaskinen
Venofer kan administreres under en hsemodialyseseskiekte i dialysemaskinens veneside
under samme betingelser som beskrevet for intras/emektion.

Uforligeligheder

Venofer ma ikke blandes med andre leegemidler end sevil 9 mg/ml (0,9%)
natriumchloridoplgsning: Der er risiko for bundfadd/eller interaktion, hvis det blandes med
andre oplgsninger eller lsegemidler.. Kompatibditet med andre beholdere end glas,
polyethylen og PVC kendes ikke.



Opbevaringstid og opbevaring

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der sdkartonen efter EXP.. Ma ikke opbevares
ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke nedfryses.eédples i originalemballagen.

Opbevaringstid efter anbrud af beholderen
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktavendes straks.

Opbevaringstid efter fortynding med den sterile @/mi (0,9 %) natriumchloridoplgsning
(NaCl)

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktevendes straks efter fortynding.

Instruktioner vedrgrende handtering og destruktion

Ampuller eller haetteglas skal efterses visueltdondfald og skader far anvendelse. Brug kun
sadanne med en homogen oplgsning uden bundfaldioigndede oplasning skal veere brun og
Klar.

Ikke anvendte laegemidler samt affald heraf b@mdests i henhold til lokale retningslinjer.



