PRIBALOVA INFORMACE

Prectéte si pozorre celou pgribalovou informaci drive, neZ zénete tento gripravek pouZzivat.

- Ponechte siifibalovou informaci proifjpad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

- Mate-li pripadré dalSi otazky, zeptejte se, prosim, svehoitekeebo |ékarnika.

- Tento gipravek byl fedepsan Vam, a proto jej nedavejte Zadné dalSEobstadhl by ji ubliZit,
a to i tehdy, ma-li stejn&fznaky jako Vy.

VENOFER
injekéni roztok
(Ferri oxidum saccharatum)

V pribalové informaci naleznete:

Co je Venofer a kKemu se pouziva

Cemu musite &novat pozornost, nez &aete Venofer pouzivat
Jak se Venofer pouziva

Mozné nezadoucidinky

Uchovéavéni gipravku Venofer

DalSi informace

ogkwnNE

1. CO JE VENOFER A K CEMU SE POUZIVA

Venofer je sterilni, tmavhngdy, visko6zni, nepthledny vodny roztok Zeleza, ktery se pouziva pouze
k nitrozilni injekci nebo jako koncentrovany roztoknfuzi.

Obsahuje l&vou latkuFerri oxidum saccharatuniRoztok obsahuje také hydroxid sodny a vodu na
injekci.

Venofer je dodavan ve skl&émych 5 ml ampulich a obsahuje 100 mg Zeleza (tmg0ml).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Vifor France SA

7-13, Bd Paul Emile Victor

92200 Neuilly-sur-Seine
Francie

Venofer je pipravek, ktery obsahuje Zelezo &4a u pacierit s jeho nedostatkem doplnit Ubytek.

Tento gipravek niiZze byt uZzivan pacienyyouzev nasledujicichifjpadech:

. pacienty, o kterych je zndmo, Ze nesnas@jiravky Zeleza podavané usty
. pacienty, u kterych je zvlastni klinicka petba rychle doplnit zasoby Zeleza
. pacienty se zatlivym onemocgnim stev, u kterych jsouifipravky Zeleza podavané usty

ne&inné nebo je nesnaseji

2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE VENOFER POUZIVAT
NepouzZivejte Fipravek VENOFER:

- jestlize jste pecitlivély(a) (alergicky(d)) na k&vou latku nebo na kteroukoliv dalSi sloZku
@ipravku Venofer.
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- pi anemii, ktera neni Zisobena deficitem Zeleza

- pti nadbytku Zeleza nebo u poruch utilizace Zeleza

- bthem prvnichii mésial téhotenstvi

Musite si byt ¥domi, Ze:

. musi byt provedeno vygeni krve, aby bylo zaji§ho, Ze je lI8ba timto pipravkem vhodna,
. pripravek nesmi byt podavan ve stejnou dobu s jirptipravky Zeleza podavanymi Usty,

ZvIastni opatrnosti pii pouZiti piipravku VENOFER je zapotiebi, protoZe:

- Venofer smi byt podavan pouze v indikacich pmmych odpovidajicim laboratornim vy&etim
(nap.sérového ferritinu nebo hemoglobinu (Hb) nebo hekrdu, paitu erytrocyti nebo
specialnich paramétréervenych krvinek: MCV= $edni objem erytrocytu, MHC =
sttredni obsah hemoglobinu v erytrocytech, MCHC #edni koncentrace hemoglobinu
v erytrocytech).

- Parenteraka aplikované pipravky Zeleza mohou vyvolat alergickou nebo arsdglidni reakci,
ktera niize byt i smrtelnd. # mirné alergické reakci by se¢ta podat antihistaminika, u zavagsi
anafylaktoidni reakce by seéhihned aplikovat adrenalin.iPparenterdini aplikaciffpravki Zeleza
musi byt k dispozici zézeni ke kardiopulmonalni resuscitaci.

- U pacient s vyskytem astma, ekzému a atopickymi alergiemnamnéze nebo s alergickymi
reakcemi na jiné parenterdlnfiravky Zeleza, stegnjako u pacierit s nizkou vazebnou kapacitou
Zeleza a/nebo s deficitem kyseliny listové, je gupodani zvazit, protoZze hrozi zvySené riziko
alergické odpogdi. V ramci studie s omezenym qtem pacient precitlivélych na ferridextran se
vSak prokézalo, Ze by podani Venofergahto Fipadech mohloustat bez komplikaci.

- Pacienim s poruchou jaternich funkci musi byt Venofer pdaiése zvySenou opatrnosti.

- Se zvySenou opatrnosti jeelba roviz pristupovat k pacieitm s akutni nebo chronickou infekci,
ktefi maji zvySené hodnoty ferritinu, protoZe parertergpodané Zelezo iie nepiznivé ovlivnit
bakterialni nebo virovou infekci.

- Pokud je injekce aplikovandilis rychle mohou se objevitfznaky hypotenze.

- Je teba se vyvarovat paravendzniho Uniku podavaného Mkripadt bezdcéného uniku mimo
Zilu se doportuje nasledujici postup: je-li jehla j@stavedena, proplachnout malym mnoZstvim 0.9
% roztoku NaCl. V zamu urychleni eliminace Zelezsa doportiuje oSetit misto vpichu
mukopolysacharidovym gelem nebo masti. Gel nebd seaaplikuje zlehka, nesmi se masirovat, aby
se zabranilo dalSimu ro#éhi Zeleza.

Téhotenstvi a kojeni
Poral'te se svym |lék@m nebo lékarnikentive, nez zanete uzivat jakykoliv [ék.

Z Udajx ziskanych u omezenéhogbo €hotnych Zen, kterym bylifpravek podavan nitroZitn nebyl
pozorovan nezadouci vliv oxidu Zelezitého se saxswar na pib¢h tehotenstvi, ani na
zdravi plodu nebo novorozence. Dosud nejsou k dispaelevantni kontrolované
klinické studie ughotnych Zen. V experimentalnich studiich naatéich nebyly zji&ny
pifimé ani nefimé Skodlivé ginky na piibéh biezosti, vyvoj zarodku a plodu, porod nebo
postnatélni vyvo;.

Ri indikaci I&by Venoferemdhotnym Zendm musi byt zvazen pomizika a prospch |&by.

Je neprawghodobné, Ze by nemetabolizovany oxid Zelezity sha@sou festupoval do matekého

mléka, a proto by Venofer nélnpro kojence pedstavovat riziko.

Rizeni dopravnich prostedki a obsluha stroji:
Nebyl zaznamenan Zadny vliv na schopifit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Vzajemné pisobeni s dalSimi I&vymi piipravky:

Stejre jako v ipack uzivani jinych Iék informujte, prosim, IéK& nebo I€karnika, jaké Iéky uZivate
nebo jste uzival(a),cetre léka bez |ék#ského pedpisu.
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Stejrg jako u vSech ostatnich parenteralni¢tpmavki Zeleza, se Venofer nesmi podavatéssm
s perordlnimi fpravky Zeleza, protoZze wsbani peroralniho Zeleza je sniZeno.
S peroralni terapii Zelezem by s&lozait nejdive paty den po posledni injekci.

3. JAK SE VENOFER POUZIVA

Normalni davkovani:

Dospéli a starsi jedinci:

5 - 10 ml Venoferu (100-200 mg Zeleza) jedenkratikiat tydrg, v zavislosti ha hladi
hemoglobinu.

Déti:

Udaje o dtech ziskané za podminek Klinickych studii jsou peng. Existuje-li klinicka pdtba,

doporuuje se, v zavislosti na hladgihemoglobinu, negkraiovat davku 0,15 ml Venoferu (3 mg
Zeleza)/ kgdlesné hmotnosti jedenkrat aiktat tydrs.

Davkovani
Vypaet davky:
Davka musi byt stanovena individu&lma zaklad celkového deficitu Zeleza, podle nasledujiciho
vzorce:
Celkovy deficit Zeleza (mg) =dlesnad hmotnost (kg) x (cilovy Hb — saiasny Hb) [g/l ] x
0,24* + depotni Zelezo [ mg ]
Do 35 kg &lesné hmotnosti: cilovy Hb =130 g/l resp. depdelezo = 15 mg/kglesné hmotnosti
Nad 35 kg &lesné hmotnosti: cilovy Hb = 150 g/l resp. depdelezo 500 mg

*Faktor 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000 (obsah Zeleh@moglobinul10,34 %/ Objem krvél7 %
télesné hmotnosti / Faktor 1000 = konverze z draia miligramy)

Celkovy deficit Zeleza (mg)
Celkové mnozstvi Venoferu, které ma byt aplikovanml) =

20 mg/mi
(2 ampulka Venoferu odpovida 5 ml)
Télesna Celkovy potet ampulek, ktery se ma aplikovat:

hmotnost [kg] Hb 60 g/l Hb 75 g/l Hb 90 g/l Hb 105 g/l

5 1,5 1,5 1,5 1

10 3 3 2,5 2

15 5 4,5 3,5 3

20 6,5 5,5 5 4

25 8 7 6 55

30 9,5 8,5 7,5 6,5

35 12,5 11,5 10 9

40 13,5 12 11 9,5

45 15 13 11,5 10

50 16 14 12 10,5
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55 17 15 13 11
60 18 16 13,5 11,5
65 19 16,5 14,5 12
70 20 17,5 15 12,5
75 21 18,5 16 13
80 22,5 19,5 16,5 13,5
85 23,5 20,5 17 14
90 24,5 21,5 18 14,5

V piipac, Ze celkova nezbytna davkéepahuje maximalni povolenou jednorazovou davku tmts
rozcklena. Nedojde-li po jednom aZ dvou tydnech kesrgn Upra¥ hematologickych parameétr
musi byt ivodni diagnézaighodnocena.

Vypocéet davky v pipadt nahrady Zeleza v souvislosti s krevnimi ztratamagpodporu autologniho
darovani krve
PoZadovana davka Venoferu k vyrovnani deficituzaeke vypéita podle &chto vzofi:
» Jestlize je znam objem krevnich ztratitroZilni aplikace 200 mg Zeleza (= 10 ml
Venoferu) povede ke zvySeni hodnoty hemoglobinwivekentnimu jedné krevni
jednotce ( =400 ml s obsahem hemoglobinu 150 g/l

Zelezo, které se ma nahradit [mg] pbztracenych krevnich jednotek x 200 ,
nebo
Potebné mnoZzstvi Venoferu (ml) = ¢m ztracenych krevnich jednotek x 10

* V pripace sniZzeni hodnot HipouZit fedchozi vzorec sipdpokladem, Ze depotni Zelezo
neni teba obnovit.

Zelezo, jeZ se ma nahradit [mg] &etsna hmotnost [kg] x 0,24 (cilovy Hb — gasny
Hb) [g/1]

nagriklad: €lesna hmotnost 60 kg, deficit Hb = 10 gl Zelezo, které se ma nahradit
150 mg= je zapotebi 7,5 ml Venoferu

Maximalni tolerovana jednordzova davka:
Dospéli a starsi jedinci:
Ve forme injekce:10 ml Venoferu (200 mg Zeleza) aplikovat miningo dobu 10 minut.

Ve forme infuze: Pokud to vyZaduje klinicky stav pacienta, je moapékovat Venofer az do davky
500 mg. Maximalni tolerovana jednorazova davka jmg Zeleza/kgéesné hmotnosti jedenkrét
tydné, davka 500 mg Zeleza nesmi byelkraiena. Délka aplikace a pémiedEni viz ,Zpasob
podani“.

S aplikaci vySSich davek souvisidt$i vyskyt nezadoucich reakci (zejména hypotenez)mohou
byt i zAvaZijsi, a proto jeiteba gisné dodrZzovat trvani (dobu) infuze, tak jak je uvedenaddile
»Zpusob podani“ a to i vipad, Ze pacientovi neni aplikovana maximéholerovana jednotliva
davka.

Zpuasob podani:
Venofer se aplikuje vykn¢ nitrozilng: formou nitroZilni infuze, pomalé nitrozilni inje& nebo Fmo
do Zilni wtve dialyzatoru. Venofer neni vhodny k intramusknigaplikaci ani k jednoradzové infuzi
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celé davky (TDI — total dose infusion), kdy je niitpodat celou davku Zeleza, kter4 odpovida
celkovému deficitu Zeleza pacienta, v jedné, Upifigzi.

Pred aplikaci prvni terapeutické davky musi byt pedéestovaci davka. Pokud séhbm aplikace
vyskytne jakakoliv alergicka reakce nebo nesnagestj musi byt l[&ba okamZi ukortena.

Infuze:

Venofer by mil byt prednostd podavan formou kapaci infuze (aby se sniZilo oizikskytu
hypotenze nebo paravendzni aplikacégdéini 1 ml (20 mg) Venoferu v maxim& 20 ml 0,9%
roztoku chloridu sodného (5 ml/100 mg Zeleza) &feru v maximald 100 ml 0,9 % roztoku
chloridu sodného atd., az do 25 ml (500 mg Zeleza)imalré v 500 ml 0,9% roztoku chloridu
sodného.Redini musi byt provedeno bezpriesirt pied aplikaci infuze a roztok by &nbyt
aplikovan nasledown 100 mg Zeleza nejmérpo dobu 15 minut; 200 mg Zeleza nejihgo dobu
30 minut; 300 mg Zeleza nejn&Epo dobu 1 Y2 hodiny; 400 mg nejmdépo dobu 2 % hodiny a
500 mg Zeleza nejmémpo dobu 3 ¥ hodiny. iPaplikaci maximalni tolerované jednotlivé davky
Zeleza, 7 mg/kgétesné hmotnosti, musi byt dodrZzena doba infuze @8 Y2 hodiny, a to bez
ohledu na celkovou davku.

Pred prvni aplikaci terapeutické davky novému pacidrje treba v ptibéhu 15 minut podat zkuSebni
davku, kterd u dospych pacient a dti s €lesnou hmotnosti&si nez 14 kgini 20 mg Zeleza, a u
déti s €lesnou hmotnosti do 14 kg je rovna polavidenni davky (1,5 mg Zeleza na kdesné
hmotnosti). Pokud se nevyskytne zadny nezadodiciek, je mozné podat zbyvaji¢ast infuze
doporwenou rychlosti.

Intravendzni injekce:

Venofer je mozné také aplikovatiseEny pomalou, intravendzni injekctipgnormalni) doportené
rychlosti 1 ml Venoferu (20 mg Zeleza) za 1 min(Buml Venoferu se aplikuje po dobu nejryén
minut). Jednou injekci |ze podat maxim&alktd ml Venoferu (200 mg Zeleza).

Pred podanim terapeutické davky novému pacientoviymeé v pébéhu 1 az 2 minut aplikovat
injekén¢ testovaci davku, kterd u débph a dti s €lesnou hmotnosti vySSi nez 14 &agi 1 ml
Venoferu (20 mg Zeleza) a étds €lesnou hmotnosti do 14 Kkgni polovinu denni davky (1,5 mg
Zeleza na kgetesné hmotnosti). Pokud s&hem 15 minut nevyskytne zadny nezadouaie€k, mize
byt zbyvajici¢ast injekce podana dop@avanou rychlosti. Po podani injekce bylanbyt paze
pacienta uloZena v extenzi.

Injekce do dialyzéatoru:

Venofer niize byt za stejnych podminek jakdi ntraven6znim podani aplikovan do Zilsasti
dialyzatoru.

JestliZze jste pouzil(a) vice fipravku VENOFER, nez jste mgl(a):

Predavkovani riaZze byt icinou zvySené zéke Zelezem, jeZz se tke manifestovat jako
hemosider6za.iPpredavkovani je nutné zajistit paipou terapii, a pokud to vyZaduje stav pacienta
aplikovat chelaty vychytavajici zelezo.

Jestlize jste zapomail(a) uzit pripravek VENOFER :

Nezdvojujte davku dalSi Zitodu dosaZeniipdepsaného mnozstuiipravku wetns opomenuté
davky.

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY

Podobr jako vSechny léky, e mit i Venofer neZzadouctiaky.
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Nejcastji hlaSené nezadouctiky Venofru jsou ddasné zrény chuti, nizky krevni tlak, hot&a,
tresavka, reakce v mésinjekce a nevolnost. Nezavazné alergické reakegseytly jen vzach.
Obecrt jsou alergické reakce potenci&lmejzavazyjSimi nezadoucimidinky.

Po aplikaci Venoferu byly hlaSeny nasledujici nekad &inky:

Poruchy nervového systému

Casté: £ 1% a < 10%): fechodna zimna chuti (pedevsim kovova chily

Méng ¢asté: £ 0,1% a < 1%): bolesti hlavy, zavat

Vzacné ¢ 0,01% a < 0,1%): parestezie (poruchaprojevujici se jako brmi, mravedeni a svrbni)

Srdedni a cévni poruchy

Mérg ¢asté: nizky krevni tlak, kolaps, rychla akce sndebuseni srdce.

Respira®ni, hrudni a mediastinalni poruchy

Méne¢ casté: sipani, dychaci potize.

Gastrointestinalni poruchy

Méng ¢asté: nevolnost, zvraceni, bolegicha (nap. Zaludku), pijem.

Poruchy kiZze a podkoZzi

Méne casté: swdeni, kogrivka, vyradzka, zarudnuti

Poruchy pohybového systému a pojivové t&an

Méng ¢asté: svalovéikece, bolesti svad

Celkové a jinde nez@zené poruchy a lokalni reakce

Méne casté: horéka, fesavka, navaly, bolesti a svirani na hrudi. Palshieni a podobné reakce
(ne€kdy postihujici i Zily) v okoli mista injekce.

Vzacné: alergické reakce (vzé&ahrnuijici i bolestivost klou), otoky rukou a nohou, tnava,
slabost, nevolnost .

Spontany byly hlaSeny ojediglé pripady lehkomysinosti az bloudni, zmatenost, angioedém, otoky
kloubi.

Jestlize zaznamenéte jakykoliv nezadouwaiek, ktery neni uveden v tétdipalové informaci,
oznamte to prosim svému lékaebo Ieékarnikovi.

5. UCHOVAVANI P RIPRAVKU VENOFER
Uchovavejte mimo dosah a dohledid
NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vy&e@é na obalu.
Uchovavejte fi teplot do 25°C a vnini obal v krabice, aby byl fipravek chraén pred
swtlem. Chrdite pred mrazem.
PouZzijte okamzi po oteweni ampule. Po fiadni 0,9 % roztokem chloridu sodnéhdaze
byt roztok pouZzit okamaitnebo Bhem 3 hodin, pokud je uchovavéat pokojové teplot.
6.  DALSI INFORMACE
Dal3i informace o tomtorfpravku ziskate u mistniho zastupce drzitele roabtid registraci.

Datum posledni revize textu: 20.3.2009
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