Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Venofer 20 mg/ml —
Injektionslosung oder Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Thnen dieses Arzneimittel

verabreicht wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Venofer und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Venofer beachten?
3. Wie wird Venofer verabreicht?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Venofer aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Venofer und wofiir wird es angewendet?

Venofer ist ein Arzneimittel, das Eisen enthélt.

Eisenhaltige Arzneimittel werden verwendet, wenn Sie nicht {iber ausreichend Eisen im Korper
verfligen. Dies wird als ,,Eisenmangel* bezeichnet.

Venofer wird verabreicht, wenn:
e Sie Eisen nicht oral einnechmen kénnen, da Ihnen von Eisentabletten u. U. iibel wird.
e Sie Eisen bereits oral eingenommen haben und dies keine Wirkung gezeigt hat.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Venofer beachten?

Venofer darf nicht angewendet werden:

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen das Arzneimittel oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile sind.

e wenn bei Ihnen in der Vergangenheit bereits schwerwiegende allergische Reaktionen
(Uberempfindlichkeitsreaktionen) gegeniiber anderen injizierbaren Eisenpriparaten
aufgetreten sind.

e wenn Ihre Blutarmut (Anédmie) nicht auf einen Eisenmangel zuriickzufiihren ist.

e wenn Sie in Threm Kd&rper bereits zu viel Eisen haben oder wenn bei Thnen ein Problem bei

der Verwertung von Eisen vorliegt.
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Wenn einer der oben genannten Umsténde auf Sie zutrifft, darf Thnen Venofer nicht verabreicht
werden. Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie vor der Anwendung von Venofer mit
Threm Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Thnen Venofer
verabreicht wird,

wenn bei [hnen Arzneimittelallergien aufgetreten sind.

wenn Sie unter systemischem Lupus erythematodes (SLE) leiden.

wenn bei Thnen eine rheumatoide Arthritis besteht.

wenn Sie unter schwerem Asthma, Hautausschlag oder anderen Allergien leiden.
wenn bei Thnen eine Infektion vorliegt.

wenn Sie Leberprobleme haben.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Ihnen Venofer verabreicht wird, wenn
Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Umsténde auf Sie zutrifft.

Einnahme von Venofer zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.
Dies schlief3t rezeptfreie Arzneimittel, einschlielich pflanzlicher Arzneimittel, mit ein.

Dies ist deshalb zu beachten, weil Venofer die Wirkung bestimmter anderer Arzneimittel

beeinflussen kann. Umgekehrt kdnnen bestimmte andere Arzneimittel die Wirkung von Venofer

beeinflussen.

Insbesondere miissen Sie Thren Arzt oder Apotheker informieren, wenn Sie:

¢ Oral einzunehmende eisenhaltige Arzneimittel anwenden. Diese konnen bei gleichzeitiger
Anwendung von Venofer unter Umstinden unwirksam sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Venofer wurde nicht an schwangeren Frauen im ersten Trimester der Schwangerschaft
untersucht. Es ist wichtig, dass Sie es [hrem Arzt vor Anwendung des Arzneimittels sagen, wenn
Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden.

Wenn Sie wihrend der Behandlung schwanger werden, miissen Sie Thren Arzt um Rat fragen.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie dieses Arzneimittel weiter erhalten sollen oder nicht.

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung von Venofer Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie [hren Arzt oder Apotheker generell vor der
Einnahme von Arzneimitteln um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

A\

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.
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Nach der Verabreichung von Venofer kann es bei lhnen zu Schwindel, Verwirrtheit oder
Benommenheit kommen. In diesem Fall diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Venofer enthilt Natrium

Venofer enthilt bis zu 7 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 1 ml. Dies
entspricht 0,4 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung.

3. Wie wird Venofer verabreicht?

Ihre Venofer-Dosis wird von Threm Arzt festgelegt. Auch Haufigkeit und Dauer der Anwendung
dieses Arzneimittels werden vom Arzt festgelegt. Zur Ermittlung der Dosis fiihrt Thr Arzt eine
Blutuntersuchung durch.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal verabreicht Ihnen Venofer mit einer der folgenden

Methoden:

e Langsames Einspritzen (Injektion) in eine Vene — ein- bis dreimal wochentlich.

e Tropfinfusion in eine Vene — ein- bis dreimal wochentlich.

e Wihrend der Blutwische (Dialyse) — es wird direkt in die vendse Leitung des Dialysegerits
gespritzt.

Venofer wird Thnen im Rahmen einer Einrichtung gegeben, in der immunallergische Ereignisse

angemessen und schnell behandelt werden konnen.

Nach jeder Gabe werden Sie fiir 30 Minuten von Threm Arzt oder vom medizinischen

Fachpersonal {iberwacht.

Bei Venofer handelt es sich um eine braune Fliissigkeit. Daher sieht auch die Injektions- bzw.
Infusionslosung braun aus.

Anwendung bei Kindern
Venofer wird fiir die Anwendung bei Kindern nicht empfohlen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Allergische Reaktionen (gelegentlich)

Wenn es bei Ihnen zu einer allergischen Reaktion kommt, miissen Sie Thren Arzt oder das
Pflegepersonal sofort informieren. Anzeichen hierfiir konnen sein:

e Blutdruckabfall (Schwindelgefiihl, Benommenheit oder Ohnmacht).

e Gesichtsschwellungen.

e Atemnot.
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Brustkorbschmerzen, die ein Zeichen fiir eine potenziell schwerwiegende allergische
Reaktion namens ,,Kounis-Syndrom* sein kénnen.

Bei manchen Patienten konnen diese allergischen Reaktionen (selten) schwerwiegend oder
lebensbedrohlich werden (auch als anaphylaktoide/anaphylaktische Reaktionen bekannt).

Wenn Sie glauben, dass bei [hnen eine allergische Reaktion vorliegt, miissen Sie Thren Arzt oder

das Pflegepersonal sofort darauf aufmerksam machen.

Weitere Nebenwirkungen:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Geschmacksverdnderungen, z. B. ein metallischer Geschmack. Diese Erscheinungen halten

in der Regel nicht sehr lange an.

Blutdruckabfall oder Blutdruckanstieg.

Unwohlsein (Ubelkeit).

Reaktionen im Bereich der Injektions-/Infusionsstelle, wie z. B. Schmerzen, Reizung,
Juckreiz, Himatom oder Verfarbung nach dem Austreten der Injektion in die Haut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen oder Schwindelgefiihl.
Bauchschmerzen oder Durchfall.

Ubelkeit (Erbrechen).

Pfeifende Atmung, Atemnot.

Juckreiz, Hautausschlag.

Muskelspasmen, -krampfe oder -schmerzen.
Kribbelnde Missempfindungen oder ,,Ameisenlaufen.
Vermindertes Tastgefiihl.

Venenentziindung.

Hautrotungen, Brennen.

Verstopfung.

Gelenkschmerzen.

Gliederschmerzen.

Riickenschmerzen.

Schiittelfrost.

Schwichegefiihl, Miidigkeit.

Anschwellen der Hiande und Fiif3e.

Schmerzen.

Erhohte Konzentration von Leberenzymen (ALT, AST, GGT) im Blut.
Erhohte Serumferritinwerte.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Ohnmacht.

Schléfrigkeit oder Benommenbheit.

Herzrasen (Palpitationen).

Urinverfarbung.

Schmerzen in der Brustgegend.

Vermehrtes Schwitzen.

Fieber.

Erhohte Werte fiir Lactatdehydrogenase im Blut.
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Sonstige Nebenwirkungen mit unbekannter Héaufigkeit: Vermindertes Reaktionsvermogen,
Verwirrtheit, Bewusstlosigkeit, Beklemmung, Zittern, Anschwellen von Gesicht, Mund, Zunge
oder Rachen mit resultierenden Atembeschwerden, verlangsamte Pulsfrequenz, erhohte
Pulsfrequenz, Kreislaufzusammenbruch, Venenentziindung mit daraus resultierender
Blutgerinnselbildung, akute Verengung der Atemwege, Juckreiz, Nesselsucht, Hautausschlige
oder Hautrotungen, kalte SchweiBausbriiche, allgemeines Erkrankungsgefiihl, blasse Haut,
plotzliche lebensbedrohliche allergische Reaktionen. Grippedhnliche Symptome, die fiir
gewohnlich Fieber sowie Muskel- und Gelenkschmerzen einschlie3en, konnen innerhalb weniger
Stunden oder mehrerer Tage nach der Verabreichung auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Einzelheiten siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERRREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

S. Wie ist VENOFER aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,EXP* angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 25°C lagern. Nicht einfrieren. Die Ampullen oder Durchstechflaschen im Umkarton
aufbewahren.

Die Venofer—Ampullen oder Venofer-Durchstechflaschen sind nach Anbruch sofort zu
verwenden. Nach Verdiinnung mit Kochsalzldsung ist die verdiinnte Losung sofort zu verwenden.

Venofer wird fiir Sie normalerweise von Threm Arzt oder der Klinik aufbewabhrt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Venofer enthilt

e Der Wirkstoff ist Eisen (als Eisen-Saccharose). Ein Milliliter enthélt 20 mg Eisen.
e Die sonstigen Bestandteile sind Wasser fiir Injektionszwecke und Natriumhydroxid.

Wie Venofer aussieht und Inhalt der Packung

Venofer liegt als dunkelbraune, undurchsichtige, wissrige Losung vor.
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Venofer wird in den folgenden Packungsgréf3en angeboten:
e 5 Glasampullen zu 5 ml. Jede Ampulle zu 5 ml enthdlt 100 mg Eisen.
e 5 Glasdurchstechflaschen zu 5 ml. Jede Durchstechflasche zu 5 ml enthélt 100 mg Eisen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex

Frankreich
Tel.: +33 (0)1 41 06 58 90
Fax: +33 (0)1 41 06 58 99

Z Nr.: 1-23754
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 12.2021.

Falls weitere Informationen tliber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Vertrieb

Vifor Pharma Osterreich GmbH
Linzer Stralle 221

1140 Wien

Osterreich
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Verabreichung

Wiihrend und nach jeder Anwendung von Venofer miissen die Patienten sorgfaltig auf Anzeichen
oder Symptome von Uberempfindlichkeitsreaktionen {iberwacht werden.

Venofer sollte nur angewendet werden, wenn in der Erkennung und Behandlung anaphylaktischer
Reaktionen geschulte Fachkrifte unverziiglich verfiigbar sind und die kardio-pulmonale
Reanimation durch eine entsprechende Ausriistung sichergestellt ist. Der Patient sollte fiir
mindestens 30 Minuten nach jeder Venofer-Gabe hinsichtlich des Auftretens von
Nebenwirkungen beobachtet werden.

Art der Anwendung:
Venofer darf nur intravends verabreicht werden. Dies kann als Tropfinfusion, als langsame
Injektion oder direkt iiber die vendse Leitung des Dialysegerits erfolgen.

Eine paravendse Applikation muss unbedingt ausgeschlossen werden, da ein Venofer-Paravasat
an der Einstichstelle zu Schmerzen, Entziindung und brauner Hautverfarbung fithren kann.

Intravenése Tropfinfusion:
Venofer darf ausschlieBlich mit steriler 0,9%iger (m/V) Kochsalzlosung (NaCl) verdiinnt werden.

Die Verdiinnung darf erst unmittelbar vor der Infusion erfolgen, und die Losung ist wie folgt zu
applizieren:

Maximales
Venofer-Dosis Venofer-Dosis | Verdiinnungsvolumen Mindestinfusionsdauer
(in mg Eisen) (in ml Venofer) | der sterilen 0,9%igen
(m/V) NaCl-Losung
50 mg 2,5 ml 50 ml 8 Minuten
100 mg 5ml 100 ml 15 Minuten
200 mg 10 ml 200 ml 30 Minuten

Verdiinnungen auf niedrigere Konzentrationen von Venofer sind aus Stabilitdtsgriinden nicht
zuldssig.

Intravendse Injektion:

Venofer kann auch durch langsame intravendse Injektion mit einer Rate von 1 ml unverdiinnter
Losung pro Minute in einer Hochstdosis von 10 ml Venofer (200 mg Eisen) pro Injektion
verabreicht werden.

Injektion in die vendse Leitung des Dialysegeridits:

Venofer kann wihrend der Himodialyse direkt in die vendse Leitung des Dialysegerites gespritzt
werden. Dabei ist wie bei der intravendsen Injektion vorzugehen..
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Inkompatibilititen

Venofer darf nicht mit anderen Arzneimitteln au8er einer sterilen 0,9%igen (m/V) Kochsalzlosung
gemischt werden. Bei einer Zumischung anderer Losungen oder Arzneimittel besteht die Gefahr
einer Ausfillung und/oder Wechselwirkung.

Haltbarkeitsdauer und Lagerung
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Umverpackung nach ,,EXP*“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Nicht iiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren. In der

Originalverpackung lagern.

Dauer der Haltbarkeit nach dem erstmaligen Offnen des Behilters
Vom mikrobiologischen Standpunkt aus soll das Arzneimittel unmittelbar verwendet werden.

Dauer der Haltbarkeit nach dem Verdiinnen mit steriler 0,9%iger (m/V) Kochsalzlosung (NaCl)
Vom mikrobiologischen Standpunkt aus muss das Produkt unmittelbar nach der Verdiinnung
verwendet werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Die Ampullen oder Durchstechflaschen sind vor Gebrauch visuell auf Sedimente und
Beschiadigungen zu priifen. Es diirfen ausschlieflich Behélter mit einer homogenen,
sedimentfreien Losung verwendet werden. Die verdiinnte Infusionslésung muss braun und klar
sein.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.
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