Pakendi infoleht: teave kasutajale

Monofer, 100 mg/ml siiste-/infusioonilahus
Raud

vK'ziesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada
uut ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi k3igist voimalikest
korvaltoimetest. Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 151k 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
- Kui teil tekib iikskdik milline k&rvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Monofer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada, enne kui te saate Monofer’i
Kuidas Monofer’i kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Monofer’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Monofer ja milleks seda kasutatakse

Monofer sisaldab rauda kombinatsioonis isomaltosiid 1000’ga (suhkrumolekulide ahel). Monofer’is
sisalduva raua tiilip on sama kehaomase rauaga, mida nimetatakse ferritiiniks. See tdhendab, et
Monofer’i vdib teile siistida suurtes annustes.

Monofer’i kasutatakse raua madala taseme (mida mdnikord nimetatakse rauavaeguseks voi
rauavaegusaneemiaks) korral, kui:

- suukaudselt manustatud rauapreparaat ei toimi vdi te ei talu seda.

- teie arst otsustab, et vajate rauavarude tdiendamiseks rauda viga kiiresti.

2. Mida on vaja teada, enne kui te saate Monofer’i

Teile ei tohi Monofer’i manustada:

- kui olete toimeaine vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on esinenud tdsiseid allergilisi (iilitundlikkuse) reaktsioone teiste siistitavate
rauapreparaatide suhtes;

- kui teil on aneemia, mis ei ole pShjustatud rauapuudusest;

- kui teie organismis on liiga palju rauda (raualiig) v3i teil on raua ainevahetushéired;

- kui teil on probleeme maksaga, néiteks tsirroos.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Monofer’i saamist pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega:
- kui teil on varem olnud ravimiallergiat;

- kui teil on siisteemne eriitematoosne luupus;

- kui teil on reumatoidartriit;

- kui teil on raske astma, ekseem vdi teised allergiad;



- kui teie veres on bakteriaalne infektsioon;
- kui teil on maksafunktsiooni kahjustus.

Monofer’i ebakorrektne manustamine voib pohjustada siistekohas ravimi leket, mis voib tekitada
nahaérrituse ja potentsiaalselt pikka aega kestva siistekoha naha viarvuse muutuse pruunikaks. Selle
tekkimisel tuleb siistimine koheselt peatada.

Te peate otsekohe iitlema oma arstile vdi meditsiinidele, et nad saaksid 16petada vajaduse korral
infusiooni, kui teil tekivad angioddeemi stimptomid, nagu

- nio, keele voi neelu turse

- neelamisraskused

- urtikaaria ja hingamisraskused.

Lapsed ja noorukid
Monofer on ette ndhtud ainult tdiskasvanutele. Lapsed ja noorukid ei tohi seda ravimit kasutada.

Muud ravimid ja Monofer

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Monofer manustatuna koos suukaudsete rauapreparaatidega voib vihendada suukaudse raua
imendumist.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Monofer’i ei ole testitud rasedatel naistel. Oluline on arstile delda, kui te olete rase vdi arvate end
olevat rase vdi kavatsete rasestuda. Kui te jaéte rasedaks ravi ajal, peate pidama ndu oma arstiga.
Teie arst otsustab, kas teile tohib seda ravimit manustada v3i mitte.

Kui te imetate, pidage ndu oma arstiga enne, kui teile manustatakse Monofer’i. On iisna
ebatdendoline, et Monofer kahjustaks rinnaga toidetavat last.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Kiisige oma arstilt, kas te vdite parast Monofer’i manustamist juhtida autot voi kisitseda masinaid.
3. Kuidas Monofer’i kasutatakse

Teie arst voi meditsiinidde manustab Monofer’i teile siistena vdi infusioonina veeni; Monofer’i
manustatakse raviasutuses, kus immunoallergiliste juhtumite korral on véimalik rakendada sobivat ja

kiiret ravi.

Pérast iga manustamist jilgib teie arst voi meditsiinidde teid vihemalt 30 minutit.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

. iiveldus

. nahareaktsioonid siistekohas vdi selle imbruses, sh naha punetus, turse, pdletustunne, valu,
verevalum, virvuse muutus, leke siistekohta iimbritsevatesse kudedesse, érritus.

Aeg-ajalt (v3ib esineda kuni 1 inimesel 100-st):
. ilitundlikkusreaktsioonid koos vdimaliku hingelduse ja bronhospasmiga
. peavalu



. tuimus

. maitsetundlikkuse muutused

. dhmane nigemine

. teadvuse kaotus

. pearinglus

. vasimus

. siidame 166gisageduse tous

. korge voi madal vererdhk

. valu rinnus, seljas, lihastes voi liigestes, lihasspasmid

. kdhuvalu, oksendamine, seedehiired, kdhukinnisus, kdhulahtisus
. siigelus, kublad, nahal66ve, nahapdletik

. nahadhetus, higistamine, palavik, kiilmatunne, varisemine
. fosfaatide madal tase veres

. infektsioonid

. maksaensiiiimide aktiivsuse tdus

. paikne pdletik veenis.

Harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

. tosised allergilised reaktsioonid
. siidameriitmih&ired

. angioddeem

. kurguvalu

. krambid

. tomblused

. vaimse seisundi muutused

. vasimus

. gripilaadsed siimtpomid.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Monofer’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Monofer’i pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud ampullil voi viaalil. Kolblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi. Haigla t66tajad kindlustavad, et ravimit
sdilitatakse ja hivitatakse nduetele vastavalt.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Monofer sisaldab
- Toimeaine on raud(I1I) isomaltosiid 1000. Uks milliliiter lahust sisaldab 100 mg rauda raud(III)
isomaltosiid 1000 kujul.
1 ml viaal/ampull sisaldab 100 mg rauda raud(IlI) isomaltosiid 1000 kujul,
2 ml viaal/ampull sisaldab 200 mg rauda raud(III) isomaltosiid 1000 kujul,
5 ml viaal/ampull sisaldab 500 mg rauda raud(IIl) isomaltosiid 1000 kujul ja
10 ml viaal/ampull sisaldab 1000 mg rauda raud(IIl) isomaltosiid 1000 kujul.



- Teised koostisosad on siistevesi, naatriumhiidroksiid (pH regulaator) ja vesinikkloriidhape (pH
regulaator).

Kuidas Monofer viilja néieb ja pakendi sisu
Monofer on tumepruun lahus klaasampullis vdi klorobutiiiilkummist korgi ja alumiiniumist kaanega
klaasviaalis.

Pakendi suurused on jargmised:

Ampullide pakendi suurused: 5x 1 ml, 10x I ml,5x2ml, 10x2ml,2x5ml, 5x5ml 2x 10 ml,
5x10ml

Viaalide pakendi suurused: 1 x Iml, 5x I ml, 10x I mlL,5x2ml, 10x2ml, 1 x5 ml, 2 x5 ml,
5x5ml,1x10ml, 2x10ml, 5x 10 ml

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Taani

Tel.: +45 59 48 59 59

Fax: +45 59 48 59 60

E-mail: info@pharmacosmos.com

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides
jargmiste nimetustega:

Austria: Monofer
Bulgaaria: Monofer
Taani: Monofer
T$ehhi Vabariik: Monover
Eesti: Monofer
Soome: Monofer
Saksamaa: Monofer
Sloveenia: Monofer
Kreeka: Monofer
lirimaa: Monover
Island: Monofer
Itaalia: Monoferric
Liti: Monofer
Leedu: Monofer
Luksemburg: Monover
Holland: Monofer
Horvaatia: Monofer
Norra: Monofer
Poola: Monover
Portugal: Monofar
Rumeenia: Monofer
Hispaania: Monoferro
Rootsi: Monofer

Uhendkuningriik: Monofer

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2018.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:



Kumulatiivse rauavajaduse arvutamine

Raua asendamine rauapuudusega patsientidel:

Monofer’i annus on antud puhta rauana mg-s. Rauavajadus ja Monofer’i manustamisskeem
médratakse kindlaks igale patsiendile individuaalselt. Optimaalne soovitav hemoglobiini tase ja
rauavarud voivad erinevatel patsientide gruppidel ja erinevatel patsientidel olla erinevad. Palun
jéargige kehtivaid ravijuhiseid.

Rauapuudusaneemia ei avaldu enne, kui kdik loomulikud rauavarud on ammendunud. Rauaravi peab
seetdttu uuesti tditma nii hemoglobiini rauasisalduse kui ka rauadepood.

Pérast puuduva raua koguhulga korrigeerimist vdib olla vajalik jitkata patsiendi ravi Monofer’iga, et
sdilitada soovitavat hemoglobiini vairtust ja hoida teised raua parameetrid aktsepteeritavates piirides.

Kumulatiivne rauavajadus arvestatakse kas Ganzoni valemi (I) vdi allpool esitatud tabeli abil (2).
Ganzoni valemit soovitatakse kasutada patsientidel, kes vajavad tdendoliselt individuaalselt
kohaldatud annuseid, nt anorexia nervosa, kahheksia, rasvumisega patsiendid, rasedad vdi
verejooksust tingitud aneemiaga patsiendid.

Hemoglobiini tahistab lithend Hb.
1. Ganzoni valem:

Rauavajadus = Kehakaal® x (Soovitav Hb® — Tegelik Hb)® x 2,4© + Raud rauavarude jaoks™
[mg rauda] [ke] [g/d]] [mg rauda]

(A)  Soovitatav on kasutada patsiendi ideaalset kehakaalu iilekaaluliste patsientide puhul vdi raseduseelset
kehakaalu rasedate naiste puhul. Ideaalse kehakaalu saab arvutada mitmel moel, nt arvutus kehakaalu ja
KMI 25 abil, st ideaalne kehakaal = 25* (pikkus m)>

(B)  Etteisendada vairtus Hb [mmol] véirtuseks Hb [g/dl], peab Hb [mmol] korrutama teguriga 1,61145

(C)  Tegur2,4=0,0034x 0,07 x 10 000
0,0034: hemoglobiini rauasisaldus on 0,34%
0,07: veremaht 70 ml/kg kehakaalu kohta ehk ~ 7% kehakaalust
10 000: teisendustegur 1 g/dl = 10 000 mg/I

(D) Isikul, kelle kehakaal on iile 35 kg, on rauavarud ligikaudu 500 mg v&di iile selle. Vdiksematel naistel on
tavaliselt rauavarude alumiseks piiriks 500 mg. Méned ravijuhised soovitavad kasutada 10...15 mg
rauda/kg kehakaalu kohta.

(E)  Ganzoni valemis on Hb algne sihtvdirtus 15 g/dl. Erandjuhtudel, nagu raseduse korral, tuleks kaaluda
vdimalust kasutada madalamat hemoglobiini sihtvéartust.

2. Lihtsustatud tabel

Rauavajadus

Hb (g/dL) Patsiendid kehakaaluga 50 kg kuni <70 kg | Patsiendid kehakaaluga >70 kg
>10 1000 mg 1500 mg

<10 1500 mg 2000 mg

Ravi toimet saab jilgida vereanaliiiiside abil. Hemoglobiini soovitud sihtvéirtuseni jdudmiseks v3ib
kumulatiivse raua annus vajada korrigeerimist.

Raua asendamine verekaotuse korral:
Verekaotusega patsientidel peab rauaravi tagama raua hulga, mis vordub raua hulgaga kaotatud veres.

- Kui Hb tase on vihenenud: kasutage Ganzoni valemit, arvestades et rauavarud ei vaja
taastamist:




Rauavajadus = Kehakaal x (Soovitav Hb — Tegelik Hb) x 2.4
[mg rauda] [kg] [g/dl]

- Kui kaotatud vere maht on teadmata: 200 mg Monofer’i manustamine pdhjustab hemoglobiini
védrtuse suurenemise | vereiihiku vorra:

Asendatava raua kogus = Kaotatud vereiihikute arv x 200.
[mg rauda]

Manustamisviis

Patsiente tuleb hoolikalt jédlgida iilitundlikkusreaktsiooni nidhtude ja siimptomite suhtes Monofer’i
iga manustamise ajal ja parast manustamist.

Monofer’i tohib manustada vaid juhul, kui kdeparast on elustamisvahendid ning ldheduses
anafiilaktoidsete reaktsioonide hindamise ning elustamise viljadppega personal. Patsienti tuleb
jalgida kdrvaltoimete suhtes vihemalt 30 minutit parast igakordset Monofer’i siistimist.

Iga raua intravenoosne manustamine on seotud iilitundlikkusreaktsiooni tekkeriskiga. Seetdttu tuleb
riski minimeerimiseks vihendada iiksikute intravenoossete manustamiskordade arvu.

Lapsed ja noorukid:
Monofer ei ole lastele ja alla 18-aastastele noorukitele soovitatav, kuna ohutuse ja efektiivsuse
andmed on piiratud.

Tdgiskasvanud ja eakad:
Monofer’i v6ib manustada kas intravenoosse boolussiistena, intravenoosse tilkinfusioonina voi
siistides otse dialiiiisiaparaadi venoossesse voolikusse.

Monofer’i ei tohi manustada samaaegselt suukaudsete rauapreparaatidega, kuna suukaudse raua
imendumine v3ib vdheneda.

Intravenoosne boolussiiste:

Monofer’i vdib manustada intravenoossete boolussiistetena kuni 500 mg kolm korda nédalas
manustamiskiirusega kuni 250 mg rauda minutis. Seda vdib manustada lahjendamata voi lahjendada
maksimaalselt 20 ml steriilse 0,9% naatriumkloriidi lahusega.

Intravenoosne tilkinfusioon:

Vajaminev kumulatiivne raua annus manustatakse Monofer’i ithekordse infusiooniga annuses kuni 20
mg rauda kehakaalu kg kohta vdi iganiddalase infusioonina kuni kumulatiivne raua annus on
manustatud.

Kui kumulatiivne raua annus iiletab 20 mg rauda kehakaalu kg kohta, tuleb annus poolitada kahe
manustamiskorra vahel intervalliga vihemalt iiks nddal. Esimesel manustamisel soovitatakse kui
vihegi voimalik manustada 20 mg rauda kehakaalu kg kohta. Saltuvalt kliinilisest otsusest peaks teise
manustamise korral dra ootama laboratoorsete testide tulemused.

Annused kuni 1000 mg tuleb manustada rohkem kui 15 minuti jooksul.
Annuseid, mis iiletavad 1000 mg tuleb manustada iile 30 minuti v&i kauem.

Monofer tuleb lisada maksimaalselt 500 ml-le steriilsele 0,9% naatriumkloriidi lahusele.
Stistimine dialiliisiaparaati:

Monofer’i vdib manustada hemodialiiiisi seansi ajal otse dialiiiisiaparaadi venoossesse voolikusse
samal viisil kui kirjeldatud intravenoosse boolussiiste korral.



Lisateabe saamiseks vaadake palun Monofer’i ravimi omaduste kokkuvotet.



