Priloha ¢.2 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2022/00520-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
Venofer
20 mg/ml
Injekény roztok
(ferri oxidum saccharatum)

Pozorne si precitajte celid pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Venofer a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Venofer
Ako sa Venofer podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Venofer

Obsah balenia a d’alie informacie

AN ol S e

1. Co je Venofer a na o sa pouZiva

Venofer je tmavohnedy, neprichladny vodny roztok indikovany na lieCbu nedostatku zeleza pri
nasledujtcich stavoch:

- kde z klinického hl'adiska je potreba rychleho podania Zeleza,

- u pacientov, ktori nevedia tolerovat’ peroralnu lie¢bu zelezom alebo na nu nereaguju,

- kde st peroralne pripravky neicinné (napr. pri aktivnom zapalovom ochoreni Criev).

Venofer sa ma podavat’ len v pripadoch, ked’ je indikacia potvrdena prislusnymi vySetreniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Venofer

Venofer nesmiete dostavat’, ak:

. ste alergicky (hypersenzitivny) na tento liek alebo na ktorikol'vek z dalSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

. sa u vas vyskytli zavazné alergické (hypersenzitivne) reakcie na iné injekéné pripravky s
obsahom zeleza,

° mate anémiu, ktora nie je sposobena ubytkom Zeleza,

° mate v tele prili§ vel'a zeleza alebo problém s tym, ako vase telo zelezo vyuziva.

Venofer vam nesmie byt podany, ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych stavov. Ak si nie ste isty,
povedzte to svojmu lekarovi pred podanim Venoferu.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Venofer, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:
mate alebo ste v minulosti mali alergiu na lieky,

mate systémovy lupus erythematosus,

mate reumatoidnt artritidu,

mate tazku astmu, ekzémy alebo iné atopické alergie,

mate problémy s pecenou,

mate aktkol'vek infekciu.

Ak si nie ste isty, Ci sa vas to tyka, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam
bude podany Venofer.

Iné lieky a Venofer

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na recept.

Ako v pripade vsetkych parenteralnych pripravkov Zeleza, Venofer nesmie byt podany subezne s
peroralnymi pripravkami zeleza, ked’ze je absorpcia peroralneho Zeleza znizena.

Tehotenstvo a dojcenie

Venofer nebol testovany na zenach v prvych troch mesiacoch tehotenstva. Je dblezité povedat
lekéarovi, ze ste tehotna, alebo si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’.

Ak otehotniete pocas lieCby, musite sa poradit’ s lekarom.

Lekar rozhodne, ¢i vam tento liek ma alebo nema byt podany.

Ak doj¢ite, predtym, ako vam podaji Venofer sa porad'te s lekarom.

Skor ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mozete mat’ pocit zavratu, citit’ sa zmétene alebo mat’ pocit na odpadnutie potom, ako vam bol podany
Venofer. Ak sa tak stane, neved’te vozidlo ani neobsluhujte ziadne zariadenia alebo stroje. Ak si nie
ste isty, porad’te sa so svojim lekarom.

Venofer obsahuje sodik

Venofer obsahuje do 7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) na ml. To sa rovna 0,4 %

odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa Venofer podava

Lekar alebo zdravotnad sestra rozhodnu, aké mnozstvo Venoferu vam podaji. On alebo ona tiez
rozhodnu, ako Casto ana aky dlhy ¢as liek potrebujete. Vas lekar vykona krvné testy, aby mohol
vypocitat’ davku.
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Vas lekar alebo zdravotna sestra vam podaju Venofer jednym z nasledovnych sposobov:
- Pomalou injekciou do zily — 1 az 3 razy do tyzdia.
- Vo forme kvapkovej infuzie do zily — 1 az 3 razy do tyzdna.

- Pocas dialyzy — poda sa do vendzneho ramena dialyzéra.

Venofer sa bude podavat’ v zariadeni, kde je mozné imunoalergickym pacientom poskytnut’ vhodnu a
neodkladnu liecbu.

Po kazdom podani lieku vas bude lekar alebo sestra pozorovat’ minimalne 30 minnt.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedlajsie t€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najcastejsie hlasené vedlajSie ucinky Venoferu v klinickych $tadiach boli prechodné zmeny chute,
nizky krvny tlak alebo vysoky krvny tlak, reakcia v mieste podania injekcie/infuzie a pocit nevolnosti
(nauzea).

Alergické reakcie (mozu postihovat’ az 1 zo 1 00 0sob)

Ak mate alergicku reakciu, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Priznaky mézu

zahfnat’:

- nizky krvny tlak (pocit zavratu, na odpadnutie alebo mdloby),

- opuch tvére,

- potiaze s dychanim,

- bolest’ na hrudi, ktora méze byt prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak si myslite, Ze mate alergickt reakciu.

Ostatné vedlajSie ucinky zahfajua:

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sdb)

- zmeny chuti, ako je chut’ kovu. Toto zvycajne netrva vel'mi dlho.

- nizky alebo vysoky krvny tlak,

- pocit nevol'nosti (nauzea),

- reakcia v okoli miesta podania injekcie/infuzie, ako bolest’, podrazdenie, svrbenie, hematém
alebo zmena farby po tuniku injekcie do koze.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)
- bolest’ hlavy alebo pocit zavratu,
- bolest’ zaltidka alebo hnacka,

- vracanie,

- piskot, potiaze s dychanim,

- svrbenie, vyrazka,

- spazmy, kr¢e alebo bolest’ svalov,
- brnenie alebo mravencenie,

- znizenie citlivosti na dotyk,

- zapal,

- navaly tepla, pocit palenia,

- zapcha,

- bolest’ kibov,
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- bolest’ v kondatinach,

- bolest’ chrbta,

- zimnica,

- slabost’, inava,

- opuchy na rukach a chodidlach,

- bolest’,

- zvySené hladiny pecetiovych enzymov (GGT, ALT, AST) v krvi,
- zvySené hladiny sérového feritinu.

Zriedkavé (mozu postihovat az 1 z 1 000 osob)

- mdloby,

- spavost’ alebo ospalost’,

- busenie srdca (palpitacie),

- zmeny vo farbe mocu,

- bolest’ na hrudi,

- zvysené potenie,

- horucka,

- zvySena hodnota laktatdehydrogenazy v krvi.

Ostatné vedl'ajsie uCinky s neznamou frekvenciou vyskytu zahfiiaji: pocit nizSej ostrazitosti, pocit
zmétenosti, strata vedomia, Uzkost,, tras alebo chvenie, opuch tvare, Gst, jazyka alebo hrdla, ktory
moze spoOsobit’ potiaze s dychanim, nizka tepova frekvencia, vysoka tepova frekvencia, kolaps
cirkulacie, zapal zil spdsobujtci tvorbu krvnych zrazenin, akutne zGzenie priedusiek, svrbenie,
zihlavka, vyrazka alebo sCervenanie koZze, studeny pot, celkovy pocit ochorenia, bleda koza, nahle
alergické reakcie ohrozujuce zivot (alergické Soky). Ochorenie podobné chripke sa moze vyskytnut’
niekol’ko hodin az niekol’ko dni po podani injekcie a typicky sa vyznacuje priznakmi, ako je vysoka
teplota a bolest’ a bolesti svalov a kibov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Venofer

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujticej 25°C. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte ampulky
alebo lickovky vo vonkajSom obale.

Ampulky alebo liekovky musia byt pred pouZzitim vizualne skontrolované, ¢i v nich nie je pritomny
sediment a ¢i nie si posSkodené. Pouzité musia byt’ len tie s homogénnym roztokom a bez sedimentu.
Zriedeny roztok musi byt hnedy a ¢iry.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Venofer obsahuje
Liecivo je zelezo vo forme sacharozy zeleza [Zelezo(Il)-hydroxid komplex sacharézy] 20 mg/ml.
Dalsie zlozky st hydroxid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera Venofer a obsah balenia

Venofer je tmavohnedy, nepriehl'adny vodny roztok.

Obsah balenia: Ampulky (5 ml) alebo injekéné liekovky (5 ml) s obsahom 100 mg zZeleza, s poctom 5,
50 alebo 100 v jednom baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2022.
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