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Jern som jern (III)-hydroxid-saccharosekompleks | |

v Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle
de bivirkninger, du far. Se sidst i afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt og det vil blive givet til dig af en lege eller sundhedspersonale.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Venofer er et legemiddel, der indeholder jern.
Leegemidler, der indeholder jern, bruges, nar du
ikke selv har jern nok i kroppen. Dette kaldes
"jernmangel”.

Venofer gives, nar:

- der er et klinisk behov for hurtig tilfersel af jern til
jerndepoterne i kroppen.

- man ikke kan tale eller folge en behandling
medjern indtaget gennem munden, eller har
en aktiv tarmsygdom der ggr at behandlingen
ikke virker.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du
ikke far det bedre.

2. Det skal du vide om Venofer

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Venofer hvis du

— er allergisk over for jern(III)-hydroxid-
saccharosekompleks eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Venofer (angivet i afsnit 6).

- har oplevet alvorlige allergiske (overfglsomheds)
reaktioner pa andre injicerbare jernpraeparater.

- har anami, der ikke skyldes jernmangel.

- har for meget jern i kroppen eller et problem med
den made, din krop udnytter jernet pa.

Advarsler og forsigtighedsregler

Laegen eller sundhedspersonalet vil vere serlig

forsigtig med at behandle dig med Venofer, hvis du

- lider af legemiddelallergi.

- har systemisk lupus erythematosus.

- har reumatoid artritis.

- lider af astma, eksem eller andre allergier.

- har en akut eller kronisk infektion.

- har leverfunktionsproblemer isar ved Porphyria
Cutanea Tarda (PCT).

Forteel altid legen eller sundhedspersonalet, hvis
noget af ovenstaende galder for dig.

Brug af anden medicin sammen med Venofer
Forteel det altid til legen eller sundhedspersonalet,
hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Det skyldes, at Venofer kan pavirke den méde, andre
leegemidler virker pa. Andre leegemidler kan ogsa
pavirke den made, Venofer virker pa.

Du skal navnlig fortlle leegen eller

sundhedspersonalet, hvis du tager:

- Leegemidler, der indeholder jern, som du tager
gennem munden. De virker maske ikke, hvis de
samtidig tages med, at du far Venofer.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller sundhedspersonalet til rads, for
du far dette leegemiddel.

Graviditet

Venofer er ikke undersggt hos kvinder, der er i det
forste trimester af deres graviditet. Det er vigtigt, at
du fortaeller din lege, hvis du er gravid, har mistanke
om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid.
Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal du
sperge din lege til rads. Din laege vil afgere, om du
skal have denne medicin.

Amning
Hvis du ammer, skal du spgrge din laege til rads,
inden du far Venofer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fgle dig svimmel, forvirret eller uklar, nar du
har faet Venofer. Hvis det sker, ma du ikke kare bil
eller arbejde med varktgj eller maskiner. Sperg din
leege, hvis du er i tvivl.

3. Sadan bliver du behandlet med Venofer

Legen kan fortzlle dig, hvilken dosis du far og hvor
tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan
@ndre dosis.

Din lage eller sygeplejerske vil give dig Venofer
ved en af de folgende mader:
- Langsom indsprgjtning i din vene - 1-3 gange
om ugen.
- Som en infusion (drabe) i din vene - 1-3
gange om ugen.
- Under dialyse - gives i dialysemaskinens veneside.

Venofer skal gives under forhold, hvor
immunallergiske bivirkninger kan behandles korrekt
og gjeblikkeligt.

Du vil blive overvaget i mindst 30 minutter af laeegen
eller en sygeplejerske efter hver injektion.

Venofer er en brun vaske, og derfor er injektionen
eller infusionen brunlig.

Brug til bern
Venofer anbefales ikke til bgrn. Tal med legen.

Hvis du har mistanke om, at du har faet for
meget Venofer

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har
mistanke om, at du har faet mere af Venofer, end der
star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis en dosis af Venofer er glemt

Da du vil fa dette legemiddel under teet medicinsk

overvagning, er det ikke sandsynligt, at en dosis vil
blive glemt. Sperg legen eller sundhedspersonalet,
hvis du mener, at en dosis er blevet glemt.

Hvis behandligen med Venofer bliver stoppet
Sporg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner (kan forekomme hos op til
1 ud af 1.000 personer)
Hvis du far en allergisk reaktion, skal du straks
fortzlle det til din laege eller sygeplejerske.
Symptomerne kan omfatte:
- Lavt blodtryk (svimmelhed, forvirring

eller uklarhed)
- Havelse i ansigtet
- Andedratsbesvar.

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

Andre bivirkninger omfatter:

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

- Smagsandringer, sasom en metallisk smag. Det
varer normalt ikke sarligt leenge

Lavt blodtryk eller hgjt blodtryk

- Utilpashed (kvalme)

- Smerte omkring injektionsstedet.

Ualmindelige bivirkninger (kan forekomme hos op

til 1 ud af 100 personer)

- Hovedpine eller svimmelhed

- Mavesmerter eller diarré

- Opkastning

- Hiven efter vejret, vejrtraekningsproblemer

- Kloe, udslet

- Muskelkramper eller -smerte

- Reaktioner omkring injektionsstedet, sasom
en braendende fornemmelse irritation eller
misfarvning eller smerte nar indsprgjtningen
leekker ind i huden

- Unormalt hgj koncentration af rade
blodlegemer i blodet

- Brandende fornemmelse

- Snurrende eller “sovende” fornemmelse

- Nedsat bergringsfornemmelse

- Arebetendelse

- Misfarvning af din urin

- Forstoppelse

- Ledsmerter

- Smerter i ekstremiteterne

- Rygsmerter

- Kulderystelser

- Svakkelse, traethed

- Smerter

- Forhgjede leverenzymer (GGT, ALAT, ASAT) i blodet

- Unormale leverfunktionstests.



Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1

ud af 1.000 personer)

- Besvimelse

- En varm fornemmelse

- Lungeinfektion

- Migreenehovedpine

- Traethed eller slgvhed

- Hjertebanken (palpitationer)

- Redmen

- Tgr mund

- Ubehag i ekstremiteterne

- Muskelspasmer

- Trykken for brystet

- Feber

- Klgen eller bla merker pa injektionsstedet

- Forhgjede serumferritinniveauer (muligvis som
folge af overbelastning med jern)

- Forhgjet laktatdehydrogenase og/eller
creatinin i blodet.

Andre bivirkninger med ukendt hyppighed

omfatter:

- Nedsat opmarksomhed

- Folelse af uklarhed

- Tab af bevidsthed

- /Angstelse, skalven eller rystelser

- Haevelser i ansigt, mund, tunge eller hals, som kan
give andedratshesvaer

- @get sveddannelse, nedsat puls, sget puls

- Kredslgbskollaps, blodpropper i arerne

- Akut indsnzvring af luftvejene

- Klgen, nzldefeber, udslaet eller hudredmen

- Forringet muskeltonus

- Koldsved

- Generel fglelse af utilpashed, bleg hud

- Pludselig livstruende allergisk reaktion

- Arebetaendelse der forarsager dannelse af
en blodprop.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Venofer utilgaengeligt for bgrn.

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

Nér Venofer-ampullerne eller Venofer-hatteglassene
er abnet, skal de straks bruges. Efter fortynding
med natriumchloridoplgsningen skal den fortyndede
oplgsning straks bruges.

Brug ikke Venofer efter den udlebsdato, der stér pa
pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Venofer opbevares normalt for dig af leegen eller
hospitalet.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Venofer indeholder:

- Aktivt stof: Jern som jern (III)
hydroxidsaccharosekompleks.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumhydroxid og vand
til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Mgrkebrun, ikke-transparent vandig oplgsning.

Pakningsstarrelser

Venofer fas i en pakningsstgrrelse & 5 glasampuller
med 5 ml. Hver ampul med 5 ml svarer til

100 mg jern.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller:

2care4

Tomrervej 9

6710 Esbjerg V

Venofer” er et registreret varemarke, der tilhgrer
Vifor (International) AG.

Denne indlegsseddel blev senest
@ndret maj 2016.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og
sundhedspersonale:

Administration

Overvag omhyggeligt patienten for tegn og
symptomer pa overfalsomhedsreaktioner under og
efter hver administration af Venofer.

Venofer bgr kun administreres, nar personale, der har
erfaring med at vurdere og handtere anafylaktiske
reaktioner, er umiddelbart tilgeengeligt i et miljg,
hvor der er adgang til komplet genoplivningsudstyr.
Patienten skal observeres for bivirkninger i mindst 30
minutter efter hver Venofer-injektion.

Administrationsmdde:

Venofer ma kun administreres intravengst. Dette kan
vaere drabeinfusion, langsom injektion eller direkte i
venesiden pa en dialysemaskine.

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

Intravenes drdbeinfusion:
Venofer ma kun fortyndes i en steril 9 mg/ml (0,9%)
natriumchloridoplgsning (NaCI)

Fortyndingen skal ske umiddelbart fgr infusion, og
oplgsningen skal administreres som falger:

Maksimum
Venoferdosis | Venoferdpsis | fortyndelse af steril | Minimum
(mg jern) | (ml Venofer) | 9mg/ml (0,9 %) | infusionstid
NaCl-oplesing
50mg 2.5 ml 50 ml 8 minutter
100 mg 5ml 100 ml 15 minutter
200mg 10 ml 200 ml 30 minutter

Af hensyn til stabiliteten er fortynding til lavere
Venofer-koncentrationer ikke tilladt.

Intravengs injektion:

Venofer kan administreres via en langsom intravengs
injektion ved en hastighed pa 1 ml ufortyndet
oplesning pr. minut og maks. 10 ml Venofer (200 mg
jern) pr. injektion.

Injektion i venesiden pd dialysemaskinen:

Venofer kan administreres under en
haemodialysesession direkte i dialysemaskinens
veneside under samme betingelser som beskrevet for
intravengs injektion.

Uforligeligheder

Venofer ma ikke blandes med andre leegemidler end
en steril 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridoplgsning:
Der er risiko for bundfald og/eller interaktion, hvis
det blandes med andre oplgsninger eller legemidler.
Kompatibiliteten med andre beholdere end glas,
polyethylen og PVC kendes ikke.

Opbevaringstid og opbevaring

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der
star pa kartonen efter EXP. Ma ikke opbevares
ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke nedfryses.
Opbevares i originalemballagen.

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

Opbevaringstid efter fortynding med den sterile 9
mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplgsning (NaCl)
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet
anvendes straks efter fortynding.

Instruktioner vedrgrende handtering og
destruktion

Ampuller eller haetteglas skal efterses visuelt for
bundfald og skader fgr anvendelse. Brug kun sadanne
med en homogen oplgsning uden bundfald. Den
fortyndede oplgsning skal vaere brun og klar.

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



