KULLANMA TALIMATI

VENOFER i.v. ampul
Damar i¢ine uygulamr.

Etkin madde: 5 mV’lik her bir ampul, 100 mg (20 mg/ml) ¢lementer demire egdeger 2700 mg
ferrik hidroksit sikroz kompleksi igerir.

Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan Once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

¥ 9

g 1 Bu kullanma talimatirt saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza darmiginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:

kulfandigimz: séyleyiniz,

. o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun diginda
vitksek veva didstk doz kullanmaviniz.

Bu Kullapma Talimatinda:

1. VENOFER nedir ve ne icin kullamilir?

2. VENOFER'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. VENOFER nas! kullamilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

3. VENOFER ‘in saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.

1. VENOFER nedir ve ne i¢in kullanihr?

VENOFER her ampulde (5 mi) 100 mg (20 mg/ml) elementer demire egsdefer 2700 mg ferrik
hidroksit stikroz kompleksi icerir. VENOFER demir yetmezligine bagh kansizlik durumlarinda

. damar igine uygulanmak lizere gelistirilmis bir ilagtir.
1 Her kutuda 5 ampul VENOFER vardir.
{ VENOFER’in aktif maddesi olan demir, kanda oksijen tasinmasi igin gerekli olan bir
1 maddedir. Demir, kan hicreleri icinde hemoglobin adli bir maddenin yapismda bulunur ve
1i oksijen tagimakla gbrevlidir.

VENOFER agiz yoluyla kullamlan demir tedavisinin yeterli olmadigy, etkisiz kaldigi ya da
1 dogru kullanilamadig: demir eksikligine bagh kansizlik durumlarinda ve diyaliz tedavisi goren
i bisbrek hastalarinda gelisen demir eksikligine bagli kansizlik durumlarinda kullanilir,
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2. VENOFER’i kullanmadan Snce dikkat edilmesi gerekenler
VENOFER’] asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
- VENOFER’e ya da igindeki maddelerden birine alerjik (agir: duyarh) iseniz

- viicudunuzda agin demir yilklenmesi s8z konusu ise

- kansizligimz demir eksikligine bagh degilse

- astim, ekzema gibi allerjik hastaliklanniz varsa

- hamileliginizin ilk 3 ayindaysaniz VENOFER'{ kullanmayniz.

VENOFER'’i asagydaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- VENOFER uygulandiktan sonra nadiren de olsa bayilma, tansiyon dliymesi, solunom
stkintisy, havale gibi hayat: tehdit edebilen alerjik olaylar gorllebilir. Bu tip olaylar
demir iceren pek ¢ok ilacin damar ici kullaniimasi sirasinda gbzlenmektedir. Bu
nedenle damar igine VENOFER uygulamast sirasinda da bir Snlem olarak acil yagam
destegi icin gerekli donanimlar hazir edilmelidir.

- Vicuttan demir atihmi sinirh oldugundan ve dokulardaki demir fazlaligh tehlikeli
olabileceginden, VENOFER uygulanan hastalarda, dizenli olarak kan tetkiklerinin
(hemoglobin, hematokrit, serum ferritin ve transferrin saturasyonu) yapilmasi
gereklidir. Asii demir yiiklenmesi sliphesi olan tim hastalarda demir tedavisi
kesilmelidir,

- Istenmeyen yan etkilerin meydana gelme olasiligim azaltmak igin VENOFER 8nerilen
dozda kullamlmalidir.

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza damginiz.”

Hamilelik

liact kullanmadan énce doktorunza veya eczaciniza daniginz,

Gebeligin ilk 3 aymda VENOFER kullanilmamahdir. Gebeligin 4. ayindan itibaren
kullanilabilir. Hamileliginin 4. ayindan sonra kansizhk tespit edilen bir gok gebede VENOFER
kullanilmagtir ve ilacm gebelik Uzerinde ya da fetwsun/yeni dogan gocugun saglig: izerinde yan

etkileri oldugu gdriilmemistir. Bugtine kadar herhangi Snemli bir yan etki bildirilmemistir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmisinez.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactmiza danisinz.
VENOFER'in igindeki demirin anne siitiine gecip gegmedigi ve eger gegiyorsa bu demirin

bebekteki etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle VENOFER emzirme dbneminde annenin
saflayacad fayda ile bebege olabilecek etkiler degerlendirilerek kullanitmalidir.
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Ara¢ ve makine kullanymt

Damar igi yolla VENOFER kullananiarda bazen bagdtnmesi, kafa kanigikligs ya da sersemlik
gibi belirtiler olabilir. Bu belirtiler geginceye kadar arag ya da makine kullanmayimiz.

VENOFER’in icerifinde bulunan bazn yardimer maddeler hakkinda Snemli bilgiler

Igerikte bulunan yardime: maddenin kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Agiz yolundan alman demirin barsaklardan emilimini azaltabilecegi icin VENOFER ora! demir
ilaglar: ile birlikte ku)lamlmamalidir. Agiz yolundan alinan demir tedavisi son VENOFER
dozundan en az 5 giin sonra baslanmalidir,

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu andua kullamiyorsamz veya son zamaniarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacriza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VENOFER nasil kullanhr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama siklih icin tafimatlar;

Erigkinlerde; -2 ampul (100-200 mg demir) VENOFER, haflada 1-3 kez seklinde uygulanir.
Hemodiyaliz hastalarinda toplam doz, 10 dozda uygulanacak sekilde 1000 mg'dur.

Gercktiginde Onerilen doz tekrarlanabilir. Doz uygulama stkhi:s haftada 3 defadan fazla
olmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
VENOFER, sadece damar i¢i yoldan uygulanmas. gereken bir ifagtir.

Degigik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimu;
Cocuklardaki glivenliligine ve etkililigine iliskin yeterli veri yoktur,

Yaghlarda kullanim:
Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kollamm durumlan:

Babrek / karaciger yetmezligi:
B&brek ve karaciger yetmezligi olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger VENOFER'in etkisinin sok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden fazla VENOFER kullandiysaniz:
Doktorunuz sizin igin en uygun dozu belirleyecek ve damar igi yoldan uygulayacaktir,

VENOFER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir dokior veya eczaci ile
konugunuz.

VENOFER'’i kullanmay enutarsaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.
VENOFER ile tedavi soulandinidiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, VENOFER’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VENOFER'i kullanmay durdorunuz ve DERHAL
doktoruouza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b5liimiine basvurunuz:

Elier, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarn sigmesi ya da dzellikle agiz veya boBazin yutmay: veya
nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismelerinde.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin VENOFER e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mlidzhaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

| Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bdlimiine bagvurunuz:

Derinizin herhangi bir yerinde veya dudaklarimizda sisme veya kizanklik olmas: durumunda.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
‘ _ Ciddi yan etkiler ok seyrek goriiliir.

Asafndakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sbyleyiniz:

Uygulama sirasinda gegici tat bozukluklar (Bzellikle metalik tat), tansiyon dusitkloga, garpint, E
i ates ve titreme, injeksiyon bolgesinde agn, kasint ve sigme, bag agrisi, sersemlik hissi, nefes
; almada zorluk, kas kramplan, kas agris, bulants, ishal ve der; dbktintlleridir. L

Bunlar VENOFER’in hafif yan etkileridir.
Bu yan etki doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan eiki ile karglagirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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$. YENOFER’in saklanmas)

VENOFER i cocuklarin 8lremeyeceg, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymz.

25°C'nin altnda oda sicakhiginda ve kuru bir yerde giktan koruyarak saklayiniz,
Dondurmayiniz,

Son kuillanma tarihiyle uyumin olarak kullamniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENOFER i kullanmayiz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VENOFER’i kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi:

Abdi ibrahim 1la¢ San. ve Tic. A.S.
Regitpasa Mah. Eski Bilyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretim yeri:
Vifor International Inc.
Galen / isvigre

Bu kullanma talimats 20.11.2009 (aritinde onaylanmigtir.
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