KULLANMA TALIMATI

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

Etkin madde: 5 m}’lik her bir ampul, 100 mg (20 mg/ml) ¢clementer demire esdeger 2700 mg
ferrik hidroksit s0kroz kompleksi igerir.

Yardimc: maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kuilanmaya baslamadan 8nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.
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g 1 Bu kullanma talimatirs saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recere edilmistir. baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaninu sirasinda, doktora veya hasianeye giitiginizde doktorunuza bu ilac:

kullandigimizi sdyleyiniz,

. s Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Nag hakkinda size onerilen dozun diginda
vitksek veva dids@k doz kullanmaviniz.

Bo Kullanma Talimatinda:

L VENOFER nedir ve ne icin kullanilir?

2 VENOFER'l kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3 VENOFER nas: kullamilir?

4. Olas: yan etkller nelerdir?

3 VENOFER ‘in saklanmasi

Bagliklan yer almaktadir.

1. YENOFER pedir ve ne igin kullanihr?

VENOFER her ampulde (5 mi) 100 mg (20 mg/ml) elementer demire egdeger 2700 mg ferrik
hidroksit slikroz kompleksi igerir. VENOFER demir yetmezligine bagh kansizlik durumlannda

. damar igine uygulanmak {izere 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 hacreleri iginde hemoglobin adli bir maddenin yapismda bulunur ve
1i oksijen tagimakla gtrevlidir.

VENOFER agiz yoluyla kullamlan demir tedavisinin yeterli olmadify, etkisiz kaldit ya da
1 dogru kullanilamadig: demir eksikligine bagh kansizlik durumlarinda ve diyaliz tedavisi gdren
i bobrek hastalarinda pelisen demir eksikligine bagli kansizhik durumlarinda kullandlr.




2. VENOFER'’i kullanmadan Sace dikkat edilmesi gerekenler
VENOFER’| asaffidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

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

- vilcudunuzda agint demir yilklenmesi s8z konusu ise

- kansizliginiz demir eksikligine bagh degilse

- astim, ekzema gibi allerjik hastaliklanniz varsa

- hamileliginizin ilk 3 aymndaysaniz VENOFER’{ kullanmayniz.

VENOFER’i asagydaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ

- VENOFER uygulandiktan sonra nadiren de olsa bayilma, tansiyon diymesi, solunum
sikintist, havale gibi hayat: tehdit edebilen alerjik olaylar gorllebilir. Bu tip olaylar
demir iceren pek ¢ok ilacin damar i¢i kullanimasi sirasinda gbzlenmektedir. Bu
nedenle damar igine VENOFER uygulamast sirasinda da bir Snlem olerak acil yasam
destegi icin gerekli donanimlar hazir edilmelidir.

- Vicuttan demir atihm: sinirh oldugundan ve dokulardaki demir fazlaligh tehlikeli
olabileceginden, VENOFER uygulanan hastalarda, dilzenli olarak kan tetkiklerinin
(hemoglobin, hematokrit, serum ferritin ve transferrin saturasyonu) yapilmas:
gereklidir. Asii demir yilklenmesi gliphesi olan tiim hastalarda demir tedavisi
kesilmelidir,

- Istenmeyen yan etkilerin meydana gelme olasilifim azaltmak igin VENOFER 8nerilen
dozda kullanilmalidir.

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dSnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse l0tfen
doktorunuza damiginiz.”

Hamilelik
llacy kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danigtnz.

Gebeligin ilk 3 aynda VENOFER kullaniimamalhdir, Gebeligin 4. ayindan itibaren
kullanilabilir. Hamileliginin 4. ayindan sonra kansizhk tespit edilen bir gok gebede VENOFER
kullamilmagtir ve ilacin gebelik Uzerinde ya da fetusun/yeni doan ¢ocuun saBlig: lizerinde yan
etkileri oldugu gbrilmemistir. Bugtine kadar herhangi Snemi bir yan etki bildirilmemistir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damisinez.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz,
VENOFER'in igindeki demirin anne stitiine gegip gegmedifi ve efer gegiyorsa bu demirin

bebekteki etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle VENOFER emzirme d8neminde annenin
saflayacad fayda ile bebege olabilecek etkiler degerlendirilerek kullanitmalidir.
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Ara¢ ve makine kullanymt

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

VENOFER’in icerifinde bulunan bazn yardimer maddeler hakkinda Snemli bilgiler

Igerikte bulunan yardimei maddenin kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir uyan
gereckmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim)

Agiz yolundan alman demirin barsakiardan emilimini azaftabilecegi icin VENOFER oral demir
ilaglant ile birlikte ku)lamlmamalidir. A1z yolundan alinan demir tedavisi son VENOFER
dozundan en az 5 giin sonra baslanmalidr,

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact yu anda kullamiyorsamz veya son ramaniarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VENOFER nasil kullanhr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama siklih icin talimatlar:

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

Gerektiginde Onerilen doz tekrarlanabilir. Doz uygulama stkhiga hafiada 3 defadan fazla
olmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
VENOFER, sadece damar igi yoldan uygulanmasi gereken bir ifagtir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklardaki glivenliligine ve etkililigine iliskin yeterli veri yokur,

Yashlarda kullanim:
Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kollamim durumlan:

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

Eger VENOFER'in etkisinin ¢ok glglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doMorunuz veya eczacinz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden fazla VENOFER kullandiysaniz:
Doktorunuz sizin igin en uygun dozu belirleyecek ve damar igi yoldan uygulayacaktir,

VENOFER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir dokior veya eczact ile
korusunuz.

VENOFER'’i kullanmay: voutarsanuz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almaymz.
VENOFER ile tedavi sonlandinidifinds olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asajidakilerden biri olursa, VENOFER'i kullanmay1 durdoruouz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastaneain acil blUmiine bagvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklann sigmesi ya da dzellikle agiz veya bofazin yutmay: veya
nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismelerinde.

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

Bu ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gérililr.

Asafndakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b8limiine bagvurunuz:

Derinizin herhangi bir yerinde veya dudaklarinizda 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 bozukluklari (Bzellikle metalik tat), tansiyon distiklugd, carpinti,
ateg ve titreme, injeksiyon bolgesinde agn, kasint ve sisme, bag agrisi, sersemlik hissi, nefes
almada zorluk, kas kramplan, kas agris, bulants, ishal ve der; dbkOntbleridir.

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

Eger bu kullanma talimannda bahsi gecmeyen herhangi bir yan eiki ile karglogirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgtlendiriniz.




$. VENOFER’in saklanmas
VENOFER i cocuklarin 8lremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymz.

25°C'nin altnda oda sicakhginda ve kuru bir yerde 1giktan  koruyarak saklaymniz,
Dondurmayiniz,

Son kullanma tarihiyle uyumin olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENOFER I kullanmayimz,

Eger lrilnde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VENOFER’i kullanmayimiz.
Ruhsat sahibi:

Abdi ibrahim lla¢ San. ve Tic, AS.

Regitpasa Mah. Eski Bilylikdere Cad. No:4

34467 Maslak / Sariyer / Istanbul

Oretim yeri:

Vifor Intemational Inc.
Galen / isvigre

Bu kullanma talimat 20.11.2009 tarihinde onaylanmigtir.




