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VENOFER AMPUL

FORMULU:

Bir Venofer I.V. Ampul (5 ml) 100 mg (20 mg/ml) elementer demire esdeger 2700 mg ferrik
hidroksit siikroz kompleksi ve enjeksiyonluk su igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

Farmakodinamik Ozellikleri:

Venofer’in bilesiminde bulunan tii¢ degerlikli demir, demir (III) hidroksit sakkaroz
makromolekiiler kompleksidir. Intravendz uygulamayi takiben s6z konusu kompleks, baslica
karacigerde demir ve siikroza ayrisir. Demir kismen hemoglobin, miyoglobin ve demir igeren
enzimlerin biyosentezinde kullanilirken kismen de ferritin seklinde depolarda birikir.

Yapilan klinik ¢aligmalarda I.V. yoldan uygulanan demir (III) hidroksit sakkaroz kompleksi
ile, oral yoldan uygulanan solubl preparatlara oranla daha hizli hematolojik yanit elde edildigi
goriilmiistir.

Rekombinan insan eritropoetini tedavisi goren 22 hemodiyaliz hastasinda 3 hafta siire ile
haftada 3 kez Venofer uygulamasi sonunda serum demir ve serum ferritin diizeylerinde
belirgin yiikselmeler goriilmiistiir. Venofer uygulamasinin baglamasindan 4 hafta sonra ise
total demir baglama kapasitesinde belirgin azalmalar saptanmistir.

Kompleksin yapisinda bulunan bag, sakkaroz (disakkarit)dan olusmus olup, dekstran
(polisakkarit) icermez. Spesifik anti-dekstran antikorlar ile etkilesime girerek dekstranlara
bagli olarak gelisen anafilaktik reaksiyonlara neden olmaz.

Tiim demir tedavilerinde oldugu gibi Venofer’in ne eritropoez ne de demir eksikligi disindaki
anemiler iizerinde etkisi yoktur.

Farmakokinetik Ozellikleri:

Emilim ve Dagilim: IV Venofer kullanim1 sonrasinda eliminasyon yarilanma omrii 6 saat,
total klirens 1.2 L/saat, sabit diizeyde olmayan dagilim hacmi 10.0 L ve sabit diizeydeki
dagilim hacmi 7.9 L’dir.

Metabolizma ve Atihm: IV uygulamadan sonra Venofer, retikiiloendotelyal sistemde demir
ve siikroza ayrisir. Siikroz kismi temel olarak idrar ile atilir. 4 saatte alinan siikrozun %68°1,
24 saatte ise %75’1 idrar ile uzaklasir. Her dozdaki uygulamada ise verilen demirin en fazla
%S35°1 24 saatlik idrarda atilabilmektedir.

Ozel Klinik Durumlar:
Renal veya hepatik fonksiyon bozuklugu olan hastalarda demir (III) hidroksit siikroz
kompleksinin farmakolojik 6zellikleri hakkinda heniiz herhangi bir bilgi mevcut degildir.
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ENDIKASYONLAR:

- Oral yoldan demir tedavisinin yeterli olmadigi, etkisiz kaldigi ya da
gerceklestirilemedigi demir eksikligi anemilerinde (oral demir tedavisine karsi
entolerans, malabsorpsiyon, kolitis iilseroza gibi sindirim sisteminin enflamasyonlu
durumlarr)

- Eritropoetin destek tedavisi goren kronik hemodiyaliz hastalarinda gelisen demir
eksikligi anemisi

Venofer .V. ampul, gerekli ve uygun kan tetkikleri (hematokrit, hemoglobin, ferritin diizeyi,
eritrosit say1s1 tayini gibi) yapildiktan sonra uygulanmalidir.

KONTRENDIKASYONLARI:

Asagidaki durumlarda Venofer kullanimi kontrendikedir:

- Venofer’e ya da bilesimindeki inaktif maddelere kars1 asir1 duyarlik durumlari
- Demir yiiklenmesinin s6z konusu oldugu durumlar
- Demir eksikligine bagli olmayan anemiler

UYARILAR / ONLEMLER:

Venofer uygulanan hastalarda nadiren de olsa anafilaktik sok, biling kaybi, kollaps,
hipotansiyon, dispne, konviilsiyon ile karakterize 6liimciil olabilen asir1 duyarlik reaksiyonlari
gelisebilmektedir. Bu tip reaksiyonlar demir karbonhidrat kompleksi iceren pek c¢ok
preparatin kullanilmasi sirasinda gozlenmektedir. Bu nedenle IV yoldan Venofer uygulamasi
sirasinda da bir onlem olarak kardiyopulmoner resusitasyon i¢in gerekli donanimlar hazir
edilmelidir. Her ne kadar Venofer ile yapilan klinik caligmalarda Sliimcil asir1 duyarlik
reaksiyonlart bildirilmemisse de Venofer ve tiim IV demir preparatlarinin uygulanmasi
sirasinda ilgili hekimlerin dikkatli olmas1 6nerilir.

Viicuttan demir atilimi sinirli oldugundan ve dokulardaki demir fazlaligi tehlikeli
olabileceginden, Venofer wuygulanan hastalarda, periyodik olarak kan tetkiklerinin
(hemoglobin, hematokrit, serum ferritin ve transferrin saturasyonu) yapilmasi gereklidir.
Demir yliklenmesi siiphesi olan tiim hastalarda demir tedavisi kesilmelidir.

Istenmeyen yan etkilerin meydana gelme olasihigini azaltmak i¢in Venofer ampul 6nerilen
dozda kullanilmalidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim:

Gebelik kategorisi B’dir.

Gebe kadinlar ile yapilmis kontrollii klinik calismalar azdir. Ayrica anne siitiine gecip
gecmedigi kesin olarak bilinmemektedir. Bu nedenle gebe kadinlarda ve emziren annelerde,
ancak kullaniminin mutlaka gerekli olduguna karar verildiginde kullanilmalidir.
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Arac ve Makine Kullamim Uzerine Etkisi:

Bildirilmemistir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER:

Hastalarda nadiren hipotansiyon, ekstremite kramplari, bulanti, kusma, diyare, kasinti
gozlenebilir.

ILAC ETKILESMELERI :

Oral yoldan alinan demirin emilimini azaltabilecegi i¢in Venofer ampul oral demir
preparatlari ile birlikte kullanilmamalidir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU:

Cocuklarda giivenirligine ve etkinligine iligskin veri yoklugu nedeni ile Venofer ampul sadece
erigskinlerde kullanilmalidir.

Erigkinlerde; lampul (100 mg) Venofer, haftada 1-3 kez seklinde uygulanir. Hemodiyaliz
hastalarinda total doz, 10 dozda uygulanacak sekilde 1000 mg’dir. Gerektiginde onerilen doz
tekrarlanabilir. Doz uygulama siklig1 haftada 3 defadan fazla olmamalidir.

Venofer sadece intravendz yoldan (yavas enjeksiyon veya infiizyon seklinde) uygulanmasi
gereken bir Uiriindiir.

Yavas intravendz enjeksiyon olarak, dakikada 1 ml diliie edilmemis Venofer ampul seklinde
uygulanmalidir. Bir enjeksiyonda, 1 Venofer ampulden daha fazla uygulama yapilmamalidir.
Kullanilmayan Venofer ampul igerigi atilmalidir.

Infiizyon olarak; her bir Venofer ampul, uygulamadan énce 100 ml % 0.9’luk NaCl ¢ozeltisi
ile diliie edilmelidir. Hazirlanan soliisyon en az 15 dakikada 100 mg demir uygulanacak
sekilde hastalara verilmelidir. Infiizyon olarak uygulama, hipotansif atak gelisme riskini
azaltabilir. Kullanilmayan Venofer ampul igerigi atilmalidir.

Venofer ampul diger ilaclar ile karistirllmamali ya da 1.V. inflizyon uygulamasi ig¢in
parenteral beslenme soliisyonlarina katilmamalidir.

Kullanima iliskin uyarilar:
Saklama kosullarina uyulmadig: takdirde c¢okeltiler olusabilir. Ampuller enjekte edilmeden

once icinde partikiil olusup olusmadigr goz ile kontrol edilmelidir. Son kullanim tarihini
gecirmis veya ¢okelti olusmus ampuller kullanilmamalidir.
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DOZ ASIMI :

Venofer ile doz asimi durumunda, demirin viicutta depolanmasina bagli olarak hemosideroz
tablosu gelisebilir. S6z konusu tablonun tanist agisindan, serum ferritin diizeyinin ve
transferrin satlirasyonunun periyodik olarak izlenmesi yardimci olabilir. Venofer demir
yiiklenmesi olan hastalara uygulanmamali ve serum ferritin diizeyleri normal ya da normalin
iizeri degerlere ulastiginda tedavi sonlandirilmalidir. Tedaviye yanit vermeyen bir aneminin
yanlishikla demir eksikligi anemisi olarak teshis edildigi durumlarda demir yiiklenmesini
onlemek icin 6zel bir dikkat gosterilmelidir.

Venofer ile doz asimi durumunda ya da Venofer’in ¢ok hizli big¢imde infiizyon yolu ile
uygulanmasi halinde hipotansiyon,bas agrisi, kusma, bulanti, bag dénmesi, eklem agrilari,
parestezi, karin ve kas agrisi, 6dem ve kardiyovaskiiler kollaps gibi semptomlar ortaya ¢ikar.
S6z konusu semptomlarin ¢ogu I.V. yoldan sivi, hidrokortizon ve/veya antihistaminik
uygulanmasi ile basarili bir sekilde ortadan kaldirilabilir. Venofer’in onerilen hizda ya da
daha yavas bir sekilde uygulanmasi ile semptomlar hafifleyebilir.

SAKLAMA KOSULLARI :

25°C’nin altinda oda sicakliginda, serin bir yerde saklayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLIi VE AMBALAJ MUHTEVASI :

5 x 5 mI’lik ampuller seklinde.
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