FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Venofer

20 mg jarn/ml Injektionsvatska, 16sning eller koncentrat till infusionsvatska, 16sning
jarnsackaros

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information som &r viktig
for dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare.

Om du far biverkningar, tala med din lakare. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Venofer ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan Venofer ges till dig

3. Hur du far Venofer

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Venofer ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Venofer ar och vad det anvands for

Venofer ar ett lakemedel som innehaller jarn.

Lakemedel som innehaller jarn ges till personer som inte har tillracklig méngd jarn i kroppen. Detta kallas
jarnbrist.

Venofer ges nar:

du inte kan ta jarn via munnen, till exempel darfor att du kédnner dig sjuk om du tar jarntabletter,
du har tagit jarn via munnen utan att det hade nagon verkan.

2. Vad du behover veta innan Venofer ges till dig

Du far inte ges Venofer:

om du ar allergisk (6verkanslig) mot produkten eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6),
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om du har fatt allvarliga allergiska reaktioner mot andra injicerbara jarnpreparat,
om din blodbrist beror pa nagot annat an brist pa jarn,
om du har fér mycket jarn i kroppen eller en rubbning i kroppens utnyttjande av jarn.

Du kan inte fa Venofer om nagot av ovanstaende tillstand galler dig. Om du &r osaker tala med lakaren
innan du far Venofer.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskdterska 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 ar osaker betraffande infektioner eller leverproblem tala med Idkare eller apotekspersonal innan du
far Venofer.

Andra lakemedel och Venofer

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
saddana sasom Ortlakemedel.

Venofer kan namligen paverka effekten av andra lakemedel och andra lakemedel kan paverka Venofer.
Du bor vara sarskilt noga med att tala med lakare eller apotekspersonal om du redan tar:

Lakemedel som innehaller 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 ar i de tre forsta manaderna av graviditeten. Det ar viktigt att du
talar om for lakaren om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Om du blir gravid under behandlingen maste du radfraga din Idkare. Din Idkare bestammer om du ska fa
detta ldkemedel eller inte.

Om du ammar ska du radfraga din lakare innan du ges Venofer.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander nagot ldkemedel om du &r gravid eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr i huvudet, forvirrad eller omtocknad nar du har fatt Venofer. | sa fall ska du inte kéra bil
eller anvanda maskiner. Tala med Iakaren om du ar osaker.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
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anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Venofer innehaller natrium

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

3. Hur du far Venofer

Lakaren bestammer hur mycket Venofer du far. Han/hon faststaller ocksa hur ofta och hur lange du behdver
lakemedlet och tar ett blodprov for att lattare kunna berakna dosen.

Lakaren eller sjukskéterskan ger Venofer via ett av foljande satt:

ldngsam injektion i en ven - 1 till 3 ganger i veckan
som infusion (dropp) i en ven - 1 till 3 ganger i veckan
under dialys - det kommer att tillféras i dialysmaskinens vendsa slang

Venofer ges i en miljo dar allergiska reaktioner omedelbart kan behandlas.
Du kommer att observeras i minst 30 minuter av lakaren eller sjukskdterskan efter varje administrering.

Venofer ar en brun vatska och injektions- eller infusionslésningen ser darfér ocksa brun ut.

Anvandning for barn

Venofer rekommenderas inte fér anvandning till barn.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Allergiska reaktioner (mindre vanliga)
Om du far en allergisk reaktion talar du genast om detta for lakaren eller sjukskoterskan. Tecken pa
allergiska reaktioner kan vara:

Lagt blodtryck (du kanner dig yr i huvudet, omtdcknad eller svag)

Svullnad i ansiktet

Andningssvarigheter

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

Hos vissa patienter kan de har allergiska reaktionerna (sallsynta) bli allvarliga eller livshotande (kanda som
anafylaktoida/anafylaktiska reaktioner).
Tala genast om for Iakaren eller sjukskéterskan om du tror att du har en allergisk reaktion.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® Tillfalliga smakforandringar (speciellt metallsmak)
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Lagt blodtryck eller hégt blodtryck

lllamaende

Reaktioner runt injektions-/infusionsstallet, sasom smarta, irritation, klada, blodutgjutning eller
missfargning efter lackage av injektionen i huden.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Huvudvark eller yrsel

Magsmartor eller diarré

Krakningar

Vasande andning, andningssvarigheter
Kldda, hudutslag

Spasmer, kramper eller smarta i musklerna
Stickningar eller domningar

Minskad beroringskansla

Veninflammation

Blodvallning, brannande kansla
Forstoppning

Ledsmarta

Smarta i armar och ben

Ryggsmarta

Frossa

Svaghet, trotthet

Svullna hander och fétter

Smarta

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

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Svimning

Sémnighet, dasighet

Snabba hjartslag (palpitationer)

Andringar av fargen pa din urin

Brostsmarta

Okad svettning

Feber

Forhojda nivaer av laktatdehydrogenas i blodet.

Andra biverkningar som har rapporterats (hos ett okant antal anvandare) innefattar: nedsatt
uppmarksamhet; forvirring; medvetsldshet; angest, darrningar eller skakningar; svullnad av ansikte, mun,
tunga eller hals som kan orsaka andningssvarigheter; langsam puls; snabb puls; kollaps av
cirkulationssystemet; veninflammation som goér att det bildas en blodpropp; akut luftvagsfértrangning;
klada, nasselutslag, andra hudutslag eller hudrodnad; kallsvett; allman sjukdomskansla; blekhet; plotsliga
livshotande allergiska reaktioner. Influensaliknande sjukdom kan uppsta nagra timmar till flera dagar efter
injektion och kannetecknas vanligtvis av symptom som hég temperatur, och vark och smarta i muskler och
leder.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Venofer ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas. Férvara ampullerna eller injektionsflaskorna i originalforpackningen.

Nar Venofer-ampullerna eller Venofer-injektionsflaskorna har éppnats ska de anvandas genast. Efter
spadning med natriumkloridlésning ska den utspadda I6sningen anvandas omedelbart.
Venofer férvaras vanligen av lakaren eller sjukhuset for dig.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar jarn (som jarnsackaros). 1 ml innehaller 20 mg jarn.
® Ovriga innehdllsamnen &r vatten for injektionsvatska och natriumhydroxid.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Venofer ar en mérkbrun, icke genomskinlig vattenldsning.

Venofer levereras i foljande férpackningsstorlekar:

® 5 glasampuller om 5 ml. En ampull om 5 ml motsvarar 100 mg jarn.
® 5 glasinjektionsflaskor om 5 ml. En injektionsflaska om 5 ml motsvarar 100 mg jarn.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning 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 lakemedel kan erhallas hos ombudet fér innehavaren av godkannandet
for forsaljning:
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http://www.lakemedelsverket.se/

Sverige

Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav lll:s Boulevard 46

169 73 Solna

Sverige

Tel. +46 8 55806600

e-mail: info.nordic@viforpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2022-03-21

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

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

Venofer ska endast administreras nar personal som ar utbildad i att bedéma och hantera anafylaktiska
reaktioner finns tillhands, i en miljé dar lokaler och utrustning for aterupplivning garanterat finns
tillgangliga. Patienten ska observeras med avseende pa biverkningar under minst 30 minuter efter varje
administrering av Venofer.

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

Extravasalt lackage maste undvikas, eftersom lackage av Venofer pa injektionsstallet kan leda till smarta,
inflammation och brun missfargning av huden.

Intravends infusion:
Venofer far endast spadas i en steril 0,9 % m/V natriumkloridldsning (NaCl). Spadning maste utforas
omedelbart fére infusion och l6sningen bdr administreras enligt féljande:

Venofer-dos Venofer-dos Maximal spadningsvolym Minsta infusionstid
(mg jarn) (ml Venofer) med steril 0,9 % m/V
natriumkloridlésning
50 mg 2,5ml 50 ml 8 minuter
100 mg 5ml 100 ml 15 minuter
200 mg 10 ml 200 ml 30 minuter

Av stabilitetsskal &r spadning av Venofer till Iagre koncentrationer inte tillatet.

Intravends injektion:
Venofer kan ges som langsam intravends injektion med en hastighet av 1 ml outspadd 16sning per minut
och hdgst 10 ml Venofer (200 mg jarn) per injektion.

Injektion i dialysmaskinens vendsa slang:

Venofer kan under en hemodialysbehandling administreras direkt i dialysmaskinens vendsa slang, under
samma férhallanden som fér en intravends injektion.
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Inkompatibilitet

Venofer far inte blandas med andra lakemedel, férutom steril 0,9 % m/V natriumkloridiésning. Det finns risk
for fallning och/eller interaktion om det blandas med andra I6sningar eller Iakemedel. Kompatibiliteten med
andra behallare an glas, polyetylen och PVC har inte dokumenterats.

Hallbarhetstid och férvaring

Anvand inte detta lakemedel efter det utgdngsdatum som star pa asken efter EXP. Forvara inte i
temperaturer 6ver 25°C. Frys inte. Forvara i originalférpackningen.

Hallbarhetstid efter 6ppnande av asken
Mikrobiologiskt sett bor produkten anvandas omedelbart.

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

Instruktioner fér anvandning och hantering
Kontrollera fére anvandning att det inte finns synlig fallning i ampullerna eller injektionsflaskorna och att de
inte ar skadade. Anvand endast sadana dar I6sningen ar homogen och utan fallning. Den utspadda

[6sningen skall vara brun och klar till utseendet.
Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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