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Pribalova informace: informace pro pacienta
VENOFER 20 mg/ml injekéni roztok
ferri oxidum saccharatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez Vam bude tento pripravek

podan, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinki, sdélte to svému I€kari. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Venofer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Venofer podan
Jak se ptipravek Venofer podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Venofer uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1.  Co je Venofer a k ¢emu se pouziva

Venofer je ptipravek, ktery obsahuje Zelezo a mlze u pacientil s jeho nedostatkem doplnit
ubytek.

Tento pripravek mize byt uzivan pacienty pouze v nasledujicich ptipadech:

- pacienty, ktefi netoleruji peroralni terapii Zelezem (Ié€bu podévanou usty) nebo pro ni
nejsou vhodni

- pacienty s klinickou pottebou rychlého doplnéni Zeleza

- pacienty, u kterych jsou peroralné¢ podavané ptipravky Zeleza neucinné (napt. pacienti se
zanétlivym onemocnénim stiev).

Musite si byt védom(a), Ze musi byt provedeno vySetieni krve, aby bylo zjiSténo, zda je 1éba

timto pfipravkem vhodna.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Venofer podan

NepouZivejte pripravek Venofer:

. jestlize jste alergicky(4) na ptipravek nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

J pokud mate zkuSenost se zdvaznou alergickou (hypersenzitivni) reakci na jiné injekéni
ptipravky s obsahem Zeleza,
J trpite-1i anemii, kterd neni zplisobena nedostatkem zeleza,
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J jestlize mate v téle nadbytek Zeleza nebo mate potize s tim, jak Vase télo zelezo vyuziva.

Venofer Vam nesmi byt podan, vztahuje-li se na Vés jakykoliv z vySe uvedenych ptipadi.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pted uzitim ptipravku Venofer se svym lékarem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Venofer se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou pokud:

jste nékdy mel(a) alergii na n¢jaky 1€k,

trpite systémovym lupus erytematosus (zanétlivé onemocnéni),
trpite revmatoidni artritidou,

trpite zavaznym astmatem, ekzémem ¢i jinou alergii,

. mate potize s jatry,

. mate jakékoli infekce.

Pokud si nejste jisty(4), zda se na Vas vztahuje jakykoliv z vySe uvedenych ptipadii, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem predtim, nez Vam bude ptipravek Venofer podan.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Venofer

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozné budete uzivat. Tyka se to 1 1€k, které jsou dostupné bez 1¢kaiského
predpisu. Venofer se nesmi podavat ve stejnou dobu s jinymi piipravky zeleza podavanymi
usty.

Téhotenstvi a kojeni

Podavani ptipravku Venofer nebylo testovano u Zen, které jsou v prvnich tfech mésicich
téhotenstvi. Je dulezité, abyste sdélila svému lékafi, Ze jste t¢hotna nebo planujete mit dité.
Pokud béhem lécby otéhotnite, porad’te se se svym lékafem.

Vs lékar rozhodne, zda Vam ma nebo nema byt podan tento piipravek.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem dfive, nez Vam ptipravek Venofer bude podan.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZ zacnete uzivat jakykoliv lék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani ptipravku Venofer pocitovat zavraté, zmatenost nebo miZete mit pocit, Ze se Vam
to¢i hlava. V takovém pripadé neridte dopravni prosttedky ani nepouZivejte zZadné nastroje
nebo stroje. Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se svého lékare.

Venofer obsahuje sodik

Venofer obsahuje az 35 mg sodiku (hlavni slozku kuchynské soli) v jedné 5 ml injekéni
lahvi¢ce/ampulce.

To odpovida 1,75 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.
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3. Jak se pripravek Venofer podava

Vas 1ékar rozhodne, jakéd davka ptipravku Venofer Vam bude podana. Rovnéz rozhodne, jak
Casto a jak dlouho jej pottebujete uzivat. Vas lIékar provede vysetieni krve, aby mohl stanovit
spravnou davku.

Ptipravek Venofer Vam poda Iékat nebo zdravotni sestra jednou z nasledujicich metod:

- pomalou injekei do zily — jednou az 3krat za tyden,

- ve formé infuze (kapacky) do Zily — jednou az 3krat za tyden,

- behem dialyzy — pfidanim do Zilni vétve dialyzacniho pfistroje.

Ptipravek Venofer se podava v misté, kde l1ze v piipadé imunoalergickych reakci poskytnout
spravnou a okamzitou 1écbu.

Vas Iékar nebo zdravotni sestra Vas budou sledovat po dobu 30 minut po kazdém podani
ptipravku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezddouci Uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji hlasené nezddouci ucinky Venoferu jsou docasné zmény chuti, nizky nebo vysoky krevni
tlak, pocit na zvraceni (nauzea) a reakce v misté injekce/infuze. Obecné jsou alergické reakce

wewvr

Alergické reakce (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Jestlize se u Vas objevi alergicka reakce, informujte okamzité¢ svého lékaie nebo zdravotni

sestru. Znamky takové reakce mohou zahrnovat:

e nizky krevni tlak (zavraté, pocity toceni hlavy nebo mdloby)

e otok v oblasti obliceje,

e obtiZzné dychani,

e Dbolest na hrudi, ktera mize byt znamkou potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom.

Okamzit€¢ upozornéte svého lékare nebo zdravotni sestru, pokud se domnivate, Ze mate

alergickou reakci.

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

e zmény chuti jako naptiklad kovova pachut’ v ustech (obvykle netrva dlouho),
e nizky krevni tlak nebo vysoky krevni tlak,

e pocit na zvraceni (nauzea),

[ ]

reakce v misté injekce/infuze jako naptiklad bolest, podrazdéni, svédéni, hematom nebo zména
barvy po uniku aplikované latky do kize.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
mdloby,

bolest hlavy nebo zavrate,

obéhovy kolaps,

rychlou tepovou frekvenci,
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buseni srdce (palpitace),

zrudnuti,

bolest zaludku nebo priijem,

akutni z0Zeni dychacich cest,

e sipani, obtizné dychani,

e svédéni, vyrazka, kopfivku nebo zarudnuti kiize,
e svalové spasmy, kiede nebo bolest svalli, pocit paleni,
e brnéni nebo mravenceni,

sniZzena citlivost na dotek,

zangty zil,

povrchovy zanét zil,

zacpa,

bolest kloubi,

bolest koncetin,

bolest zad,

bolest na hrudi,

otoky rukou a nohou,

celkovy pocit jako pfi nemoci,

tfesavka,

horecka,

slabost, tnava,

bolesti,

zvySené hladiny gamaglutamyltransferazy,
zvySené hladiny feritinu v séru.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

nahlé zivot ohrozujici alergické reakce (alergické Soky),
pocit horka,

otoky,

ospalost ¢i spavost,

zména barvy moci,

zvysené pocent,

sucha usta,

Dalsi nezadouci uéinky s neznamou Cetnosti zahrnuji: snizené védomi, stav zmatenosti, ztratu védomi,
uzkost, tfes nebo chvéni, otoky tvare, ust, jazyka nebo hrdla, které mohou zplsobovat potize s
dychanim, nizkou tepovou frekvenci, studeny pot, bledd kiize. Onemocnéni podobajici se chiipce —
muze se objevit nékolik hodin az n€kolik dnli po injekénim podani. Provazeji je typické piiznaky, jako
jsou zvysena teplota a bolesti ve svalech a kloubech.

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

Page4/9


file://///viforpharma.galenica.group/data/Departmental%20Shares/REGULATORY/REG_AFF_SG_ZH/PROJECTS/Venofer/Europe-EEA/Referral%20Art.%2031_EU/Draft/Class%20label%20implementation/CZ/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.  Jak pripravek Venofer uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za Pouzitelné
do:.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky nebo injek¢ni lahvicky v krabicce, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Ampulky nebo lahvicky ptipravku Venofer je tieba pouzit ihned po jejich otevieni, Po nafedéni
roztokem chloridu sodného se ma natedény roztok okamzité pouzit.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co Venofer obsahuje

e Lécivou latkou je ferri oxidum saccharatum. Jeden ml obsahuje ferrum (zelezo — Fe I1I) 20
mg. Jedna S5ml ampulka nebo 5ml injek¢ni lahvicka obsahuje ferrum (zelezo - Fe III) 100

o E(itok obsahuje také roztok hydroxidu sodného (k tipravé pH) a vodu pro injekci.

Jak Venofer vypada a co obsahuje toto baleni

Venofer je tmave hnédy, viskozni, neprihledny vodny roztok zZeleza.

Venofer se dodava v nasledujicich velikostech baleni:
e 5ml sklenéné ampulky,
e 5ml injek¢ni lahvicky a obsahuje 100 mg zeleza (tj. 20 mg/ml).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 12. 2021
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Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podani
U pacientl je tieba peclivé sledovat pfiznaky a projevy hypersensitivity béhem kazdého
podani ptipravku Venofer a nasledné po ném.

Pripravek Venofer mize byt podan pouze personalem kvalifikovanym pro vyhodnoceni a
zvladnuti anafylaktickych reakci a v zafizeni, ve kterém je zajisténo kompletni vybaveni k
resuscitaci. Pacienty je nutné sledovat z hlediska moznosti vzniku nezadoucich reakci minimalné po
dobu 30 minut od kazdého podani ptipravku Venofer.

Davkovani

Kumulativni davka Venoferu musi byt vypoctena pro kazdého pacienta individualné a nesmi
byt piekrocena.

Vypocet davky

Celkova kumulativni davka Venoferu, odpovidajici celkovému deficitu Zeleza (mg), se
stanovuje na zaklad¢ hladiny hemoglobinu (Hb) a télesné hmotnosti (BW). Davka Venoferu
musi byt vypoctena pro kazdého pacienta individudlné, na zdkladé celkového deficitu zeleza,
podle nasledujiciho Ganzoniho vzorce, naptiklad:

Celkovy deficit Zeleza [mg] = BW [kg]| x (cilovy Hb — soucasny Hb) [g/d]l] x 2,4* +
depotni Zelezo [mg]

Do 35 kg BW: Cilovy Hb = 13 g/dl a depotni zelezo = 15 mg/kg BW

35 kg BW a vice: Cilovy Hb = 15 g/dl a depotni Zelezo = 500 mg

* Faktor 2,4 = 0,0034 (obsah Zeleza v Hb = 0,34 %) x 0,07 (objem krve =7 % BW) x 1000
(konverze [g] na [mg]) x 10

Celkovy deficit Zeleza [mg]

Celkové mnozstvi Venoferu, které ma
byt aplikovano (v ml) = 20 mg zeleza/ml

Celkové mnozstvi Venoferu, které ma byt aplikovano, dle télesné hmotnosti, soucasné hladiny
Hb a cilové hladiny Hb*:

BW Celkovy pocet ampulek nebo lahvicek, ktery se ma
aplikovat:
(1 ampulka nebo 1 lahvi¢ka Venoferu odpovida 5 ml)
Hb6,0g/dl |Hb7,5g/dl |Hb9,0g/dl |Hb10,5g/dl

5kg 1,5 1,5 1,5 1

10 kg 3 3 2.5 2

15 kg 5 4,5 3,5 3

20 kg 6,5 5,5 5 4
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BW Celkovy pocet ampulek nebo lahvicek, ktery se ma
aplikovat:
(1 ampulka nebo 1 lahvi¢ka Venoferu odpovida 5 ml)
Hb 6,0 g/dl | Hb 7,5 g/dl Hb 9,0 g/dl Hb 10,5 g/dl

25 kg 8 7 6 5,5

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

35kg 12,5 11,5 10 9

40 kg 13,5 12 11 9,5

45 kg 15 13 11,5 10

50 kg 16 14 12 10,5

55 kg 17 15 13 11

60 kg 18 16 13,5 11,5

65 kg 19 16,5 14,5 12

70 kg 20 17,5 15 12,5

75 kg 21 18,5 16 13

80 kg 22,5 19,5 16,5 13,5

85 kg 23,5 20,5 17 14

90 kg 24,5 21,5 18 14,5

*Do 35 kg BW: Cilovy Hb = 13 g/dl
35 kg BW a vice: Cilovy Hb =15 g/dl

Pro konverzi Hb (mM) na Hb (g/dl) vynasobte vyse uvedené hodnoty cislem 1,6.

V ptipadé, ze celkova nezbytna davka presahuje maximélni povolenou jednordzovou davku,
musi byt rozdélena. Nedojde-li po jednom az dvou tydnech ke zméné, tpraveé hematologickych
parametrll, musi byt plivodni diagnéza prehodnocena.

Vypocet davky v pripadé ndhrady Zeleza v souvislosti s krevnimi ztratami a na podporu
autologniho darovani krve

Pozadovanou davku Venoferu k vyrovnani deficitu Zeleza lze vypocitat podle téchto vzorci:
JestliZe je zndm objem krevnich ztrét: aplikace 200 mg Zeleza (10 ml Venoferu) by méla vést
ke zvySeni hodnoty Hb, ekvivalentnimu ptiblizné€ jedné krevni jednotce (400 ml s Hb 15 g/dl).

Zelezo, které se ma nahradit [mg] = pocet ztracenych krevnich jednotek x 200, nebo
Potfebné mnoZzstvi Venoferu [ml] = pocet ztracenych krevnich jednotek x 10

V piipadé niz§ich hodnot Hb, nez je zadouci: vzorec predpoklada, Ze depotni Zelezo neni tieba
obnovit.
Zelezo, jez se ma nahradit [mg] = BW [kg] x 2,4 (cilovy Hb — soucasny Hb) [g/dl]

Priklad: pro BW = 60 kg a pokles Hb = 1 g/dl = = 150 mg Zeleza, které se ma
nahradit
= je zapottebi 7,5 ml Venoferu
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Normalni davkovani:

Dospeli

5-10 ml Venoferu (100200 mg zeleza) jednou az tiikrat tydné. Doba podani a pomér fedéni
viz ¢ast ,,Zpusob podani.

Pediatricka populace

Jsou k dispozici sttedné rozsadhlé udaje o détech, ziskané z klinickych studii. Existuje-li
klinicka potfeba, doporucuje se nepiekracovat davku 0,15 ml Venoferu (3 mg zeleza) / kg
télesné hmotnosti maximalné tfikrat tydné. Doba podani a pomér fedéni viz Cast ,,Zplusob

podani®.

Maximalni tolerované jednordazove a tydenni davky

Dospeli

Ve formé injekce, maximalni tolerovana dédvka za den poddvand maximalné 3krat tydneé:

e 10 ml Venoferu (200 mg Zeleza) aplikovat injekéné miniméln¢ po dobu 10 minut

Ve form¢ infuze, maximalni tolerovana davka za den podavana maximaln¢ jednou tydné:

e pacienti s té€lesnou hmotnosti nad 70 kg: 500 mg Zeleza (25 ml Venoferu) po dobu nejméné
3,5 hodiny

e pacienti s télesnou hmotnosti 70 kg a méné: 7 mg Zeleza/kg télesné hmotnosti po dobu
nejméné 3,5 hodiny

Je tieba ptisné dodrzovat trvani (dobu) infuze, tak jak je uvedena v bodé¢ ,,Zptisob podani* a to
1 v ptipadé, Ze pacientovi neni aplikovdna maximalné tolerovand jednotliva davka.

Zpisob podani

Venofer se smi aplikovat pouze nitrozilni cestou. To I1ze provadét formou kapaci infuze, pomalé
injekce nebo ptimo do zilni vétve dialyzaéniho pfistroje.

Intravenozni kapaci infuze

Venofer se smi fedit pouze ve sterilnim 0,9% (m/V) roztoku chloridu sodného (NaCl). Redéni
musi byt provedeno bezprostiedn¢ pired aplikaci infuze a roztok by mél byt aplikovan
nasledovné:

Maximalni

Davka Davka objem Fedéni N
o . Minimalni

Venoferu Venoferu sterilniho doba infuze
(mg Zeleza) (ml Venoferu) | 0,9% (m/V)

roztoku NaCl
100 mg Sml 100 ml 15 minut
200 mg 10 ml 200 ml 30 minut
300 mg 15 ml 300 ml 1,5 hodiny
400 mg 20 ml 400 ml 2,5 hodiny
500 mg 25 ml 500 ml 3,5 hodiny
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Intravendzni injekce
Venofer lze aplikovat pomalou, intravendzni injekci pfi rychlosti 1 ml nefedéného roztoku za
1 minutu, pficemz se nesmi piekrocit 10 ml (200 mg zeleza) na injekci.

Injekce do Zilni vétve dialyzacniho pristroje
Venofer mize byt za stejnych podminek jako pfi intravenéznim podéni aplikovan v prabéhu
hemodialyzy piimo do zilni vétve dialyzacniho pfistroje.

Inkompatibility

Tento 1€Civy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky s vyjimkou sterilniho
0,9% (m/V) roztoku chloridu sodného. V piipad€ smiseni s jinymi roztoky nebo lé¢ivymi
piipravky existuje nebezpeci precipitace anebo interakce. Kompatibilita s jinymi nez
sklenénymi, polyetylenovymi a PVC obaly neni zndma.

Doba pouzitelnosti a uchovavani

3 roky

Doba pouZitelnosti po naredéni 0,9% roztokem chloridu sodného:
Z mikrobiologického hlediska by mél byt piipravek pouzit okamzité po piiprave.

Doba pouZzitelnosti po prvnim otevi‘eni:
Z mikrobiologického hlediska musi byt pripravek pouzit okamzité.

Pokyny k pouziti a dalSi zachazeni

Pted pouzitim je nutné provést optickou kontrolu ampulek nebo lahviéek zda v nich neni patrna
usazenina, nebo nejsou poskozeny. Pouzivejte pouze ampulky nebo lahvicky obsahujici
homogenni roztok bez usazenin. Nafedény roztok musi byt ¢iry a mit hnédou barvu.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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