INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Monofer® 100 mg/ml injektions- og infusionsvaeske, oplesning
ferriderisomaltose

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.
e Sporg leegen eller sygeplejersken, hvis du har flere spergsmal.
e Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlagssedlen:

1. Hvad Monofer er og hvad det bruges til
2. Hvad du skal vide, for du far Monofer
3. Hvordan skal Monofer gives

4. Mulige bivirkninger

5. Opbevaring af Monofer

6.

Pakkestorrelser og yderligere oplysninger

1. Hvad Monofer er og hvad det bruges til

Monofer indeholder en kombination af jern og derisomaltose (en kade af sukkermolekyler).
Typen af jern i Monofer er den samme, som findes naturligt i kroppen, sakaldt ferritin.

Dette betyder, at du kan fa injektioner af Monofer i store doser.

Monofer bruges til behandling af lavt jernniveau i blodet (ogsé kaldet jernmangel eller
jernmangelanami) hvis:

. Oralt jern ikke virker, eller du ikke kan tale det

. Din lage skenner, at du har behov for hurtig tilfersel af jern til opfyldning af dine jerndepoter.

2. Hvad du skal vide, for du far Monofer

Du ma ikke f4 Monofer:

. hvis du er allergisk (overfelsom) over for produktet eller et af de ovrige indholdsstoffer i denne
medicin (angivet i punkt 6)

. hvis du har oplevet alvorlige allergiske (overfelsomheds) reaktioner pé andre injicerbare
jernpraparater

. hvis du har blodmangel, der ikke skyldes jernmangel

. hvis du har for hgjt jernniveau eller problemer i forhold til, hvordan din krop bruger jern

. hvis du har problemer med din lever fx levercirrose

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med din leege eller sygeplejerske, inden du fir Monofer:

. hvis du har oplevet en form for leegemiddelallergi for

. hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

. hvis du har reumatoid artritis

. hvis du lider af alvorlig astma, eksem eller andre allergier
. hvis du har en aktiv bakteriel infektion i blodet

. hvis du har nedsat leverfunktion

Forkert indgivelse af Monofer kan medfere lackage af produktet pa injektionsstedet, hvilket kan
medfore irritation af huden og potentielt langvarig brun misfarvning omkring injektionsstedet.
Indgivelsen skal straks stoppes, nér dette sker.



Born og unge
Monofer ma kun anvendes til voksne. Born og unge ber ikke & denne medicin.

Brug af anden medicin sammen med Monofer
Forteal altid leegen eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nyligt.
Monofer, givet sammen med jerntabletter, kan reducere absorptionen af oralt jern.

Graviditet og amning

Der er begrensede data for brugen af Monofer i gravide kvinder. Det er vigtigt, at du forteller din
leege, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid.

Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal du sperge din leege til rdds. Din laeege vil afgere, om du
skal have denne medicin.

Hvis du ammer, skal du sperge din leege til rads, inden du f&r Monofer. Det er usandsynligt, at
Monofer indebarer en risiko for et barn, der ammes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sperg leegen, om du ma kere bil eller betjene maskiner, efter at du har faet Monofer.

Monofer indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder op til 9,4 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) pr.
jerndosis pd 100 mg. Dette svarer til 0,47 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af
natrium for en voksen.

3.  Hvordan skal Monofer gives

Inden du fir Monofer, tager din leege en blodpreve, for at bestemme den dosis Monofer du har brug
for.

Din leege eller sygeplejerske vil give dig Monofer via en injektion eller infusion i en blodare.

- Monofer kan gives som en injektion med op til 500 mg, op til tre gange om ugen.

- Monofer kan gives i forbindelse med en dialysebehandling

- Monofer kan gives som en intravengs infusion med en dosis op til 20 mg jern/kg kropsvagt eller
som en ugentlig infusion indtil den totale dosis er blevet givet.

Monofer skal gives under forhold hvor immunallergiske bivirkninger kan behandles korrekt og
ojeblikkeligt.

Du vil blive observeret af l&gen eller sygeplejersken i mindst 30 minutter efter hver behandling.

Hyvis du far for meget Monofer

Et kvalificeret sundhedspersonale vil give dig Monofer. Det er usandsynligt, at du vil fa for meget, da
sundhedspersonalet ngje vil vurdere din dosis og dine blodprever for at undgé opbygning af jern i din
krop.

4. Mulige bivirkninger

Som al anden medicin kan Monofer give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner

Alvorlige allergiske reaktioner kan forekomme, men det sker sjeldent. Fortel straks til laegen eller

sygeplejersken, hvis du oplever et eller flere af folgende symptomer, som kan vare tegn pa en alvorlig
allergisk reaktion: haevelse i ansigtet, tungen eller svalget, besvaer med at synke, neldefeber og



vejrtraekningsbesver, og brystsmerter, der kan vare tegn pé en potentielt alvorlig allergisk reaktion,
der kaldes Kounis syndrom.

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

° Kvalme

° Hudreaktioner pa eller nar injektionsstedet, herunder redme i huden, haevelse, braendende
fornemmelse, smerter, blodudtraedning, misfarvning, leekage til vaevet omkring infusionsstedet,
irritation.

° Udslaet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
Overfelsomhedsreaktioner med andened og bronkospasmer
Hovedpine

Folelseslashed

Forvrenget smagssans

Sleret syn

Bevidsthedstab

Svimmelhed

Traethed

Qget hjertefrekvens

Lavt eller hojt blodtryk

Brystsmerter, rygsmerter, smerter i muskler eller led, muskelkramper
Mavesmerter, opkastning, fordegjelsesproblemer, forstoppelse, diarré
Klge, nzldefeber, hudinflammation

Radme, gget svedafsondring, feber, kuldefornemmelse, rysten

Lavt fosfatniveau i blodet

Infektion

Forhgjede leverenzymer

Lokal inflammation i en vene

Hud eksfoliering

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
Uregelmaessigt hjerteslag

Haeshed

Krampeanfald

Rysten

Zndret mentalstatus

Utilpashed

Influenzalignende sygdom (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter) kan opsté i lgbet af fa
timer eller nogle dage efter injektionen og er typisk karakteriseret ved symptomer sdsom hgj
kropstemperatur samt emhed og smerter i muskler og led.

Ikke kendte bivirkninger
Misfarvning af huden andre steder pa kroppen end ved injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejerske. Dette gaelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kagbenhavn
S, Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.



http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring af Monofer
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Monofer efter den udlgbsdato, der star pa4 ampullen eller hatteglasset. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Inden anvendelse ber hatteglas/ampuller underseges visuelt for bundfald eller beskadigelse. Brug kun
heaetteglas/ampuller, der indeholder homogen oplesning uden bundfald.

Den rekonstituerede oplesning skal inspiceres visuelt for brug. Kun en klar oplesning uden partikler
ber anvendes.

Denne medicin kraever ingen specielle betingelser for opbevaring. Sundhedspersonalet vil serge for at
medicinen opbevares og destrueres forsvarligt.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Pakningens indehold

Det aktive indhold er jern (som ferriderisomaltose, en jern kulhydrat forbindelse).
Koncentrationen af jern i produktet er 100 mg pr milliliter. Det andet indholdsstof er natrium
hydroxid (til at justere PH), saltsyre (til at justere PH) og vand til injektion.

Monofers udseende og indholdet i pakningen
Monofer er en merkebrun, ikke gennemsigtig oplegsning, til injektion/infusion.

Monofer opbevares i glasampuller eller haetteglas indeholdende:
- 1 ml oplesning svarer til 100 mg jern som ferriderisomaltose

- 2 ml oplesning svarer til 200 mg jern som ferriderisomaltose

- 5 ml oplesning svarer til 500 mg jern som ferriderisomaltose

- 10 ml oplesning svarer til 1.000 mg jern som ferriderisomaltose

Der findes folgende pakningssterrelser:

Pakninger med ampuller: 5x 1 ml, 10x I ml,5x2ml, 10x2ml,2x5ml, 5x5ml, 2x 10 ml og
5x 10 ml.

Pakninger med haetteglas: 1 x Iml, 5x I ml, 10x 1 ml, 5x2ml, 10x2ml, I x 5ml, 2 x 5 ml,
5x5mlL 1x10ml,2x 10 ml og 5 x 10 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Pharmacosmos A/S

Rervangsvej 30

4300 Holbzek

TIf.: 59 48 59 59

Fax: 59 48 59 60

e-mail: info@pharmacosmos.com

Dette legemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske GOkonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende navne:


mailto:info@pharmacosmos.com

Bulgarien, Danmark, England (Nordirland), Finland, Island, letland, Litauen, Holland, Kroatien,
Norge, Rumanien, Slovenien, Sverige, Tyskland, Ostrig: Monofer®

Belgien, Italien: Monoferric®

Nordirland, Luxemburg, Polen: Monover®

Portugal: Monofar®

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 05/2025

Folgende oplysninger er kun tiltaenkt sundhedspersonale.

Overvag omhyggeligt patienten for tegn og symptomer pa overfelsomhedsreaktioner under og efter
hver administration af Monofer. Monofer ber kun administreres, nér et personale, der har erfaring
med at vurdere og handtere anafylaktiske reaktioner, er umiddelbart tilgaengeligt i et miljo, hvor der er
adgang til komplet genoplivningsudstyr. Patienten skal observeres for bivirkninger i mindst 30
minutter efter hver Monofer injektion.

Hver IV jernadministration er forbundet med risikoen for en overfelsomhedsreaktion. For at minimere
risikoen ber antallet af enkelte IV jernadministration holdes pé& et minimum.

Dosering
Folgende trinvise procedure folges ved dosering af Monofer: [1] bestemmelse af det individuelle

jernbehov og [2] beregning og administration af jerndosis/doser. Denne procedure kan gentages efter
[3] en evaluering af jernopfyldelsen efter forste administration.

Trin 1: Bestemmelse af jernbehovet:

Jernbehovet kan bestemmes ved enten at bruge den forenklede doseringstabel (i) eller Ganzoni
formlen nedenfor (ii).

Jernbehovet er udtrykt i mg elementeert jern.
i. Forenklet doseringstabel:

Tabel 1. Forenklet doseringstabel

Hb Hb Patienter med en Patienter med en Patienter med en
(g/dl) | (mmol/l) | kropsveegt <50 kg g%pi\éwgt 50 kg til kropsvaegt >70 ke
>10 | >6.2 500 mg 1000 mg 1500 mg

<10 |<6.2 500 mg 1500 mg 2000 mg

11. Ganzoni formel:

Tabel 2. Ganzoni formel

[mg jern]

[ke]

[e/dl]

Jern behov = legemsvagt® x (Tilsigtet Hb® — Aktuel Hb)® x 2.4 + jern til jerndepoter©
[mg jern]

(A) Det anbefales at bruge patientens idealvaegt ved overvagtige patienter eller vaegt for graviditet ved gravide kvinder.
For alle andre patienter brug den faktiske legemsvagt. Idealvaegt kan udregnes pa forskellige mader, f.eks. ved at
udregne veegten ved BMI 25, dvs. idealveegt = 25 * (hgjde i m)?.

(B) Omregning af Hb [mM] til Hb [g/dl] sker ved at gange Hb [mM] med faktor 1,61145.

(C) Hos patienter med legemsvagt over 35 kg udger jerndepoterne 500 mg eller mere. Jerndepoter pad 500 mg er den nedre
graense, der er normal for sma kvinder. Nogle retningslinjer foreslar at bruge 10-15 mg jern / kg legemsvagt.

(D) Standard Hb mél er 15 g/dl i Ganzoni formlen. I serlige tilfzlde, sdésom graviditet kan det overvejes at bruge et lavere

hamoglobin mal.




iii. Fast jernbehov

En fast dosis pa 1000 mg administreres, og efterfalgende bliver patienten vurderet for yderligere
jernbehov ifglge “Trin 3: evaluering af jernopfyldelsen efter forste administration. For patienter der
vejer mindre end 50 kg bruges enten den forenklede doseringstabel eller Ganzoni formlen for

jernbehov beregning.

Trin 2: Beregning og administration af den maksimale individuelle jerndosis/doser:

Baseret pé jernbehovet beregnet ud fra ovenstaende, skal den passende dosis/doser af Monofer
administreres med folgende forbehold:

Den totale dosis pr uge ma ikke overstige 20 mg jern/kg legemsvagt.
En enkelt Monofer infusion mé ikke overstige 20 mg jern/kg legemsveaegt.
En enkelt Monofer bolusinjektion mé ikke overstige 500 mg jern.

Trin 3: Evaluering af jernopfyldelsen efter forste administration:

Evaluering samt vurdering af blodprever skal foretages af leegen baseret pa den individuelle patients
helbredstilstand. For at evaluere effekten af [V jernbehandlingen skal Hb-niveauet males tidligst 4
uger efter sidste Monofer administration for at sikre optimal erythropoiese og jernudnyttelse. I
tilfeelde af at patienten har behov for yderligere jernbehandling, skal jernbehovet beregnes pa ny.

Lokale retningslinjer:

I Danmark bruges enheden mmol/L for h&emoglobin. Hemoglobin koncentrationen omregnes fra g/dL
til mmol/L ved at multiplicere med 0,6202. Omvendt kan heemoglobin koncentrationen omregnes fra
mmol/L til g/dL ved at multiplicere med 1,611.

Born og unge:

Monofer ber ikke anvendes til bern og unge <18 ar. Der foreligger ikke tilstraekkelig dokumentation

for virkning og sikkerhed.

Indgivelsesmaéde:

Monofer skal gives intravengst, enten ved injektion eller ved infusion.

Monofer ber ikke gives samtidigt med orale jernpraparater, da absorptionen af oralt jern kan

reduceres.

Intravenos bolusinjektion:

Monofer kan gives som en intravenes bolusinjektion i doser op til 500 mg op til tre gange ugentlig
med en injektionshastighed pé op til 250 mg jern/minut. Monofer kan administreres uoplgst eller
oplest i maksimalt 20 ml steril 0,9 % natriumklorid.

Tabel 3: Administration af intravengs bolusinjektion

Volume af Monofer Akvivalent jern dosis | Injektionshastighed/ Frekvens
Minimum
administrationstid

<5ml <500 mg 250 mg jern/minut 1-3 gange om ugen

Intravenos infusion.

Jernbehovet kan administreres i en enkelt infusion med Monofer op til 20 mg jern/kg legemsvaegt
eller som ugentlige infusioner, indtil det kumulative jernbehov er opnéet.




Hvis jernbehovet overstiger 20 mg jern/kg legemsvegt, skal dosis deles 1 2 og indgives med mindst 1
uges interval. Det anbefales sa vidt muligt at give 20 mg jern/kg legemsvaegt ved den forste
indgivelse. Athangig af klinisk sken kan den naste administration afvente opfelgende
laboratorieundersggelser.

Tabel 4: Administration af intravengs infusion

Jerndosis Minimum administrationstid
<1000 mg Mere end 15 minutter
>1000 mg 30 minutter eller mere

Monofer ber infunderes ufortyndet eller fortyndet i steril 0,9 % natriumkloridoplesning.
Pa grund af stabiliteten ber Monofer ikke opleses 1 koncentrationer mindre end 1 mg jern/ml
(volumen af ferriderisomaltose oplesningen ikke inkluderet) og aldrig opleses i mere end 500 ml.

Injektion i dialyseapparat:

Monofer kan indgives under h&modialyse som direkte injektion i blodslangen pé venesiden af
dialyseapparatet, idet der anvendes de samme procedurer, som beskrevet under intravenes
bolusinjektion.

Der henvises til produktresuméet for yderligere oplysninger om Monofer.
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