Bipacksedel: Information till anvandaren

Monofer 100 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning
jarn(l1)derisomaltos

Las igenom denna bipacksedel noga innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova ldasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:
Vad Monofer &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Monofer

Hur Monofer administreras

Eventuella biverkningar

Hur Monofer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Monofer ar och vad det anvands for

Monofer innehaller en kombination av jarn och derisomaltos (en kedja av sockermolekyler). Den
typ av jarn som finns i Monofer & samma som finns naturligt i kroppen och kallas "ferritin”. Det
innebdr att man kan injicera Monofer i htga doser.

Monofer ges vid laga jarnnivaer (kallas ibland for "jarnbrist” eller jarnbristanemi”) om:
o Oralt jarn inte fungerar eller du inte tal det
o Din ldkare anser att det behdvs snabb jarntillforsel for att bygga upp jarnforraden

2. Vad du behdver veta innan du ges Monofer

Du far inte ges Monofer:

e om du &r allergisk (6verkanslig) mot produkten eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du har fatt allvarliga allergiska (6verkanslighets-) reaktioner mot andra injicerbara
jarnpreparat

e om du har anemi som inte orsakas av jarnbrist

e om du har for mycket jarn i kroppen eller en rubbning i kroppens anvédndning av jarn

e om du har leverproblem sasom cirros

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du ges Monofer:
e om du tidigare har varit allergisk mot lakemedel

om du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

om du har reumatoid artrit

om du har svar astma, eksem eller andra allergier

om du har en pagaende bakterieinfektion i blodet

om du har nedsatt leverfunktion.



Felaktig administrering av Monofer kan orsaka produktldckage vid injektionsstallet vilket kan
leda till hudirritation och eventuellt langvarig brun missfargning. Injektionen maste stoppas
omedelbart om detta sker.

Barn och ungdomar
Monofer ar endast avsett for vuxna. Det bor inte ges till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Monofer

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas
anvénda andra lakemedel.

Om Monofer ges tillsammans med perorala jarnpreparat, kan det minska absorptionen av peroralt
jarn.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns begransade data fran anvandning av Monofer hos gravida kvinnor. Det &r viktigt att du
talar om for lakaren om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Om du blir gravid under behandlingen maste du radfraga din ldkare. Din ldkare bestammer om du
ska fa detta lakemedel eller inte.

Om du ammar ska du radfraga din lakare innan du ges Monofer. Det ar osannolikt att Monofer
utgor en risk for det ammade barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Monofer forsamrar formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
3. Hur Monofer administreras

Innan administrering kommer lakaren att ta ett blodprov for att avgora vilken dosering av Monofer
du behover.

Lékaren eller sjukskdterskan ger Monofer via injektion eller infusion i en ven.
e Monofer kan ges som intravends injektion upp till 500 mg, hogst tre ganger i veckan.
e Monofer kan ges samtidigt som dialys genomfors.
e Monofer kan ges som en intravends infusion av hogst 20 mg/kg kroppsvikt eller som
veckovisa infusioner tills hela dosen har administrerats.

Monofer ges i en miljo dar allergiska reaktioner omedelbart kan behandlas.

Du kommer att observeras i minst 30 minuter av lakaren eller sjukskoterskan efter varje
administrering.

Om du ges for mycket Monofer
Monofer ges av kvalificerad vardpersonal. Det ar osannolikt att du ges for mycket. Vardpersonal
kommer att monitorera din dosering och ditt blod for att undvika att jarn 6verlagras i kroppen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Monofer orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.



Allergiska reaktioner

Kontakta omedelbart din lakare eller sjukskéterska om du upplever nagot av foljande tecken

och symtom som kan tyda pa en allvarlig allergisk reaktion: svullnad i ansiktet, tungan eller svalget,
svart att svalja, nasselutslag och svart att andas, och bréstsmarta, som kan vara ett tecken pa en
potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

. Illaméende

. Hudreaktioner vid eller ndra injektionsstdllet inklusive hudrodnad, svullnad,
brannande kansla, smarta, blaméarken, missfargning, lackage till vavnaden runtom
infusionsstéllet, irritation

. Utslag

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
Overkanslighetsreaktioner med potentiell andnod och bronchospasm
Huvudvérk

Domnad

Smakfoérandringar

Dimsyn

Medvetsloshet

Yrsel

Trotthet

Okad hjartfrekvens

Lagt alternativt hogt blodtryck

Brostsmaérta, ryggsmérta, vark i muskler eller leder, muskelspasmer
Magsmarta, krakningar, forsamrad matsmaltning, férstoppning, diarré
Klada, nasselutslag, hudinflammation

Véarmerodnad, svettningar, feber, frusenhet, frossa

Laga halter av fosfat i blodet

Infektion

Okad halt av leverenzymer

Lokal inflammation i en ven

Avlagring av hud

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
Oregelbunden hjartrytm

Heshet

Krampanfall

Skakningar

Forandrad mental status

Sjukdomskansla

Influensaliknande sjukdom (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare) kan uppsta nagra
timmar upp till flera dagar efter injektion och kannetecknas vanligtvis av symptom som hég
temperatur, och vark och smérta i muskler och leder.

Okénd frekvens
e Missfargning av hud pa andra stéllen pa kroppen an injektionsstallet



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sédkerhet.

Lakemedelsverket
Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Monofer ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Kontrollera fére anvandning att det inte finns fallning i injektionsflaskorna och att de inte &r skadade.
Anvénd endast injektionsflaskor dar [6sningen &r homogen och utan fallning.

Rekonstituerad injektionslosning skall kontrolleras visuellt fore anvéndning. Anvand endast I6sning
utan féllning.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Sjukvardspersonal ser till att produkten forvaras och

kasseras pa ratt satt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Monofer ar jarn (i form av jarn(l11)derisomaltos, ett kolhydratkomplex).
Jarnkoncentrationen i produkten &r 100 mg per milliliter. Ovriga innehallsamnen ar natriumhydroxid

(pH-reglerare), saltsyra (pH-reglerare) och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende
Monofer &r en mérkbrun, ogenomskinlig 16sning avsedd for injektion/infusion.

Monofer tillhandahalls i injektionsflaskor i glas.
. 1 ml l6sning innehaller 100 mg jarn i form av jarn(111)derisomaltos

Importor
Medartuum AB, Géteborg

Tillverkare
Pharmacosmos A/S, Holbaek, Danmark

Ompackare
New Neopharm B.V., Groningen, Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-11-18



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Overvaka patienter noga med avseende pé tecken och symtom pa éverkanslighetsreaktioner under och
efter varje administrering av Monofer. Monofer ska endast administreras nér personal som ar utbildad
i att beddma och hantera anafylaktiska reaktioner finns tillhands, i en miljo dér lokaler och utrustning

for aterupplivning garanterat &r tillgangliga. Patienten ska observeras med avseende pa biverkningar
under minst 30 minuter efter varje administrering av Monofer.

Varje administrering med intravendst jarn ar associerad med en risk for dverkéanslighetsreaktion. For
att minska risken for 6verkanslighetsreaktioner bor antalet intravendsa jarnadministreringar hallas till
ett minimum.

Dosering

Dosering av Monofer gors enligt foljande steg: [1] berdkning av individens jarnbehov och [2]
berdkning och administrering av jarndosering(ar). Dessa steg kan upprepas efter [3] uppfdljning av
jarnbehandlingens effekt.

Steg 1: Berdkning av jarnbehovet

Jérnbehovet kan beréknas antingen enligt Férenklad tabell (i) eller enligt Ganzoni-formeln nedan (ii).
Jarnbehovet uttrycks i elementért jarn.

i. Forenklad tabell:

Tabell 1. Forenklad tabell

Hb (g/l) Patienter med kroppsvikt  [Patienter med kroppsvikt 50 [Patienter med
<50 kg kg till <70 kg kroppsvikt >70 kg

>100 500 mg 1000 mg 1500 mg

<100 500 mg 1500 mg 2000 mg

ii. Ganzoni-formeln

Tabell 2. Ganzoni-formeln

Jarnbehov = kroppsvikt® x (mal-Hb© — aktuellt Hb) x 0,24 + jarn i jarndepaer®
[mg jarn] [ka] [9/1] [mg jarn]

(A) Det rekommenderas att patientens ideala kroppsvikt anvands vid fetma och att vikt fore graviditet
anvénds for gravida kvinnor. For alla andra patienter anvands aktuell kroppsvikt. Den ideala
kroppsvikten kan beraknas pa flera olika satt, t.ex. med hjalp av BMI (vid BMI 25 blir den ideala
kroppsvikten = 25*(kroppslangd i meter)?).

(B) For patienter med vikt > 35 kg ar jarndepaerna 500 mg eller hogre. Jarndepaer pa 500 mg utgor
lagsta behovet for en kvinna med &g kroppsvikt. Vissa riktlinjer foreslar att man raknar med 10-15
mg jarn/kg kroppsvikt.

(C) Standard mal-Hb &r 150 g/l i Ganzoni-formeln. Vid speciella tillfallen, sa som graviditet, kan ett
lagre mal-Hb Gvervagas.



iii. Fast jarnbehov:

En fast dos pa 1000 mg administreras och patienten utvérderas pa nytt enligt ”Steg 3: Uppféljning av
jarnbehandlingens effekt”. For patienter med vikt <50 kg anvénd Forenklad tabell eller Ganzoni-
formeln for berékning av jdrnbehovet.

Steg 2: Berakning och administrering av den maximala individuella jarndoseringen:

Baserat pa det utrdknade jarnbehovet enligt ovan, administreras Monofer med hansyn tagen till
foljande:

Den totala dosen per vecka bor inte dverstiga 20 mg/kg kroppsvikt.

Dosen vid varje enskild Monofer-infusion bor inte éverstiga 20 mg/kg kroppsvikt.

Dosen vid varje enskild bolusinjektion av Monofer bor inte dverstiga 500 mg jarn.

Steg 3: Uppféljning av jarnbehandlingens effekt:

Utvardering inklusive blodprover bor utforas av vardpersonal utifran patientens tillstand. For att
utvérdera effekten av intravends jarnbehandling bor Hb métas tidigast 4 veckor efter sista Monofer-
administreringen. Detta for att ge tillrackligt med tid for erytropoesen och kroppens nyttjande av
tillfort jarn. Om patienten behover ytterligare jarnbehandling, bor jarnbehovet utraknas pa nytt.
Barn och ungdomar:

Monofer rekommenderas inte till barn och ungdomar <18 ar beroende pa otillrackliga data avseende
sékerhet och effekt.

Administreringssatt:

Monofer skall administreras intravendst genom injektion eller infusion.

Monofer bor inte ges samtidigt med perorala jarnpreparat eftersom detta kan minska absorptionen av
peroralt jarn.

Intravends bolusinjektion:
Monofer kan ges som en intravends bolusinjektion pa upp till 500 mg hogs tre ganger i veckan och
med en injektionshastighet av upp till 250 mg jarn/minut. Det kan ges outspatt eller spadas med

maximalt 20 ml steril natriumkloridldsning 9 mg/ml.

Tabell 3. Administrering av intravends bolusinjektion

Monofer-volym Motsvarande jarndos | Administreringshastighet/ | Frekvens
Kortast
administreringstid

<5ml <500 mg 250 mg jarn/minut 1-3 ggr per vecka




Intravends infusion:

Jérnbehovet kan administreras som en enda Monofer-infusion om hdgst 20 mg jarn/kg kroppsvikt eller
som veckovisa infusioner till dess att det 6nskvérda kumulativa jarnbehovet har administrerats.

Om jarnbehovet 6verskrider 20 mg jarn/kg kroppsvikt maste dosen delas upp pa tva administreringar
med minst en veckas mellanrum. Det rekommenderas, dar det &r mojligt, att ge 20 mg/kg kroppsvikt
vid den forsta administrationen. Beroende pa klinisk beddmning kan den andra administreringen
invanta uppféljande laboratorietester.

Tabell 4. Administrering av intravends infusion

Jarndos Kortast
administreringstid

<1000 mg Mer an 15
minuter

> 1000 mg 30 minuter eller
langre

Monofer kan ges som outspadd infusion eller spadas med steril natriumkloridldsning 9 mg/ml. Av
stabilitetsskal far Monofer inte spadas till mindre an 1 mg jarn/ml (exkluderat volymen av
jarnderisomaltos-16sningen) och aldrig spéadas i mer &n 500 ml.

Injektion via dialys:

Monofer kan administreras under en hemodialysbehandling direkt i blodslangen pa vensidan av
dialysatorn pa samma satt som beskrivs for intravends bolusinjektion.

Se produktresumén for ytterligare information om Monofer.
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