Indlegsseddel: Information til brugeren
Venofer 20 mg jern /ml

Injektionsvzeske, oplesning eller koncentrat til infusionsvaske, oplesning
jernsaccharose

Lees denne indlzegsseddel grundigt, inden du fir dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege. Dette galder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

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

Sadan far du Venofer

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Venofer
Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

S S

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

Lagemidler, der indeholder jern, bruges, nar du ikke selv har jern nok i kroppen. Dette kaldes
’jernmangel”.

Venofer gives, nar:

o du ikke kan tage jern gennem munden, hvis du f.eks. far det dérligt af jerntabletter.

o du har taget jern gennem munden, og det ikke har virket.

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

o hvis du er allergisk (overfolsom) over for det aktive stof eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Venofer (angivet i punkt 6).

o hvis du har oplevet alvorlige allergiske (overfelsomheds) reaktioner pa andre injicerbare
jernpreaparater.

o hvis du har anaemi, der ikke skyldes jernmangel.

o hvis du har for meget jern i kroppen eller et problem med den méade, din krop udnytter
jernet pa.

Du ma ikke 4 Venofer, hvis et af ovenstdende punkter gelder for dig. Hvis du er i tvivl, skal du
tale om det med din lege, for du far Venofer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med din laege eller sygeplejerske, inden du far Venofer, hvis:
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du lider af legemiddelallergi.

du har systemisk lupus erythematosus.

du har reumatoid artritis.

du lider af astma, eksem eller andre allergier.

du har en infektion.

o du har leverproblemer.

Hvis du er i tvivl, om ovenstaende gaelder dig, skal du tale om det med din leege eller apoteket,
for du far Venofer.

Brug af anden medicin sammen med Venofer

Fortael leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, har gjort det for nylig eller
muligvis har til hensigt at gere det. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept,
herunder ogsa naturlegemidler.

Det skyldes, at Venofer kan pdvirke den méde, andre legemidler virker pa. Andre legemidler
kan ogsa pavirke den made, Venofer virker pa.
Du skal navnlig fortelle laegen eller apoteket, hvis du tager:

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

Graviditet og amning

Venofer er ikke underseggt 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
planlegger at blive gravid.

Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal du sperge din lege til rads. Din lege vil afgere,
om du skal have denne medicin.

Hvis du ammer, skal du sperge din lege til rads, inden du far Venofer.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin, hvis du er gravid
eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fole dig svimmel, forvirret eller uklar, nir du har faet Venofer. Hvis det sker, ma du ikke
kare bil eller arbejde med vaerktej eller maskiner. Sperg din laege, hvis du er i tvivl.

Venofer indeholder natrium

Venofer indeholder op til 7 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr. ml.
Dette svarer til 0,4 % af den anbefalede maksimale, daglige indtagelse af natrium for en voksen.
3. Sadan far du Venofer

Din leege beslutter, hvor meget Venofer du skal have. Han eller hun beslutter ogsé, hvor ofte du
skal have det og hvor leenge. Din lage tager en blodpreve for at kunne beregne dosis.
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Din lege eller sygeplejerske vil give dig Venofer ved en af de felgende méder:
. Langsom indsprejtning i din vene — 1-3 gange om ugen.

. Som en infusion (drdbe) 1 din vene — 1-3 gange om ugen.

J Under dialyse — gives i dialysemaskinens veneside.

Venofer skal gives under forhold, hvor immunallergiske bivirkninger kan behandles korrekt og
ojeblikkeligt.
Du vil blive overvaget i mindst 30 minutter af legen 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 born.

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

Allergiske reaktioner (ikke almindelige)

Hvis du fér en allergisk reaktion, skal du straks fortalle det til din leege eller sygeplejerske.

Symptomerne kan omfatte:

e Lavt blodtryk (svimmelhed, forvirring eller uklarhed).

e Havelse i ansigtet.

e Andedratsbesver.

e Brystsmerter, der kan vare tegn pa en potentielt alvorlig allergisk reaktion, der kaldes
Kounis syndrom.

Hos nogle patienter kan disse allergiske reaktioner (sjeldne) blive alvorlige eller livstruende

(kendt som anafylaktoide/anafylaktiske reaktioner).

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

Andre bivirkninger omfatter:

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

e Smags@endringer, sdsom en metallisk smag. Det varer normalt ikke serligt lenge.

e Lavt blodtryk eller hojt blodtryk.

e Utilpashed (kvalme).

e Reaktioner omkring injektions-/infusionsstedet, sésom smerter, irritation, klge, hematom
eller misfarvning efter udsivning af injektionen ud i1 huden.

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

e Mavesmerter eller diarré.

Opkastning.

Hiven efter vejret, vejrtrekningsproblemer.

Klge, udslat.

Muskelspasmer, -kramper eller -smerte.

Snurrende eller ”sovende” fornemmelse.
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Nedsat bergringsfornemmelse.
Arebetendelse.

Redmen, breendende fornemmelse.
Forstoppelse.

Ledsmerter.

Smerter i lemmer.

Rygsmerter.

Kulderystelser.

Sveakkelse, treethed.

Hevelse af heender og fodder.
Smerter.

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

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

Traethed eller slovhed.

Hjertebanken (palpitationer).

Mistarvning af din urin.

Trykken for brystet.

Oget svedtendens.

Feber.

Forhgjet laktatdehydrogenase i blodet.

Andre bivirkninger med ukendt hyppighed omfatter: Nedsat opmarksomhed; folelse af
uklarhed; tab af bevidsthed; a&ngstelse; skalven eller rystelser; havelser i ansigt, mund, tunge
eller hals, som kan give andedretsbesver, nedsat puls; eget puls; kredslgbskollaps;
arebetendelse, der forirsager dannelse af en blodprop; akut indsnavring af luftvejene; kloen,
nzldefeber, udslat eller hudradmen; koldsved; generel folelse af utilpashed; bleg hud; pludselig
livstruende allergisk reaktion. Influenzalignende sygdom kan opsta i lebet af f& timer eller flere
dage efter indsprejtning og er typisk karakteriseret ved symptomer sasom hgj temperatur og
smerter 1 muskler og led.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget 1 denne indlegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette legemiddel.
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S. Sadan opbevarer du Venofer

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. M4 ikke nedfryses. Opbevar ampuller eller
haetteglas i den ydre karton.

Nér Venofer-ampullerne eller Venofer-hetteglassene er abnet, skal de straks bruges. Efter
fortynding med natriumchloridoplesningen skal den fortyndede oplesning straks bruges.

Venofer opbevares normalt for dig af lagen eller hospitalet.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Venofer indeholder

J Aktivt stof: jern (som jernsaccharose). Hver milliliter indeholder 20 mg jern.
o @vrige indholdsstoffer: vand til injektion og natriumhydroxid.

Venofers udseende og pakningssterrelse

Venofer er en moarkebrun, ikke-transparent vandig oplesning.

Venofer leveres i1 de folgende pakningssterrelser:

o 5 glasampuller med 5 ml. Hver ampul med 5 ml svarer til 100 mg jern.
. 5 heetteglas med 5 ml. Hvert hatteglas med 5 ml svarer til 100 mg jern.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

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 Venofer, kan du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Sverige

Vifor Pharma Nordiska AB
Gustav III:s Boulevard 46

169 73 Solna

Sverige

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

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: 08/2022
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Folgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

Administration
Overvag omhyggeligt patienten for tegn og symptomer pé overfolsomhedsreaktioner under og
efter hver administration af Venofer.

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

Administrationsmdde:
Venofer ma kun administreres intravenest. Dette kan vaere drébeinfusion, langsom injektion eller

direkte i venesiden pa en dialysemaskine..

Paravenes laekage skal forebygges, eftersom lekage af Venofer pa injektionsstedet kan give
smerter, inflammation og brun misfarvning af huden.

Intravenos drabeinfusion:
Venofer mé kun fortyndes i en steril 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplesning (NaCl)

Fortyndingen skal ske umiddelbart for infusion, og oplesningen skal administreres som folger:

Maksimum
Venoferdosis Venoferdosis fortyndelse af steril Minimum infusionstid
(mg jern) (ml Venofer) 9 mg/ml (0,9 %)
NaCl-oplesning
50 mg 2,5ml 50 ml 8 minutter
100 mg 5 ml 100 ml 15 minutter
200 mg 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 intravenes 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 hamodialysesession direkte i dialysemaskinens veneside
under samme betingelser som beskrevet for intravenes injektion.

Uforligeligheder
Venofer mé ikke blandes med andre legemidler end en steril 9 mg/ml (0,9%)

natriumchloridoplesning: Der er risiko for bundfald og/eller interaktion, hvis det blandes med

andre oplesninger eller legemidler. Kompatibiliteten med andre beholdere end glas, polyethylen
og PVC kendes ikke.
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Opbevaringstid og opbevaring

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir 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 vedrerende hindtering og destruktion

Ampuller eller hetteglas skal efterses visuelt for bundfald og skader for anvendelse. Brug kun
sddanne med en homogen oplesning uden bundfald. Den fortyndede oplesning skal vare brun og
klar.

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