AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8145/2015/01-19 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Monofer 100 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Fier
vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct.4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Monofer si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Monofer
Cum se administreaza Monofer

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Monofer

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Monofer si pentru ce se utilizeaza

Monofer contine o combinatie de fier si derisomaltoza (un lant de molecule de zahar). Tipul de fier
din Monofer este acelasi ca si cel gasit In mod natural in corp si denumit ,,feritina”. Aceasta Inseamna
ca vi se poate administra Monofer prin injectare in doze mari.

Monofer este utilizat pentru niveluri scazute de fier (uneori denumite ,,carenta de fier” si ,,anemie
cauzata de carenta de fier”) daca:

. Fierul administrat pe cale orald nu functioneaza sau nu se poate tolera

. Medicul dumneavoastra decide ca aveti nevoie de fier foarte rapid pentru a va reface depozitele
de fier

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Monofer

Nu luati Monofer:

. daca sunteti alergic (hipersensibil) la medicament sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate in punctul 6).

. daca ati avut reactii alergice (de hipersensibilitate) grave la alte medicamente cu fier
injectabile.

. dacd aveti anemie care nu e cauzata de deficitul de fier

. daca aveti prea mult fier (supraincarcare) sau o problema in ceea ce priveste modul in care

organismul dumneavoastra utilizeaza fierul
. daca aveti probleme cu ficatul cum este ,,ciroza”
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Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicala inainte de a lua Monofer:

. daca aveti istoric de alergii medicamentoase

. daca aveti lupus eritematos sistemic

. daca aveti poliartrita reumatoida

. daca aveti astm brongic sever, eczeme sau alte alergii
. daca aveti o infectie bacteriana in evolutie in sange

. daca aveti probleme cu ficatul

Administrarea incorecta a Monofer poate cauza scurgeri ale produsului la locul de injectare, care pot
duce la iritarea pielii si potential de colorare a pielii pana la maro, modificari de lunga durata la locul
injectarii. Administrarea trebuie opritd imediat atunci cand aceste simptome apar.

Copii si adolescenti
Monofer este doar pentru adulti. Copiii si adolescentii nu trebuie sa ia acest medicament.

Monofer impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Monofer administrat impreuna cu preparate care contin fier administrate pe cale orala poate reduce
absorbtia de fier pe cale orala.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Monofer nu a fost testat la gravide. Este important sa spuneti medicului ca sunteti gravida, credeti ca
ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida.

Daca ramaneti insarcinata in timpul tratamentului, solicitati sfatul medicului. Medicul va decide daca
trebuie sa luati sau nu acest medicament.

Daca alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua Monofer. Este
putin probabil ca Monofer sa reprezinte un risc pentru nou-nascut.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Intrebati-1 pe medicul dumneavoastra daca puteti conduce vehicule sau folosi utilaje dupa ce vi s-a
administrat Monofer.

3. Cum se administreaza Monofer

Inainte de administrare, medicul dumneavoastra va efectua un test de sange pentru a determina doza
de Monofer necesara.

Medicul dumneavostra sau asistenta medicala va vor administra Monofer prin injectie sau perfuzie in
vena,

. Monofer poate fi administrat sub forma de injectie intravenoasa pana la 500 mg pana la trei ori
pe saptamana.

. Monofer poate fi administrat in timpul unei sesiuni de dializa

. Monofer poate fi administrat sub forma de perfuzie intravenoasa intr-o doza de pana la 20 mg

greutate corporala de fier / kg sau sub forma de perfuzii saptaméanale pana la administrarea
dozei totale.

Monofer va fi administrat intr-o unitate medicald unde reactiile imunoalergice pot fi tratate adecvat si
prompt.

Veti fi monitorizat de medic sau de asistenta medicala cel putin 30 de minute dupa fiecare
administrare.



Daca primiti mai mult Monofer decit ar trebui
Un profesionist in domeniul sanatatii calificat va va oferi Monofer. Este putin probabil sa aveti prea
multe. Va vor monitoriza doza si sangele pentru a evita acumularea fierului in corp

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Monofer poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice

Pot aparea reactii alergice severe, cu toate acestea sunt rare in general.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistenta medicaladaca manifestati oricare dintre
urmatoarele semne si simptome care pot indica o reactie alergica grava: umflarea fetei, limbii sau
faringelui, dificultati de inghitire, urticarie si dificultati de respiratie, precum si durere in piept, care
poate fi semnul unei reactii alergice potential grave, numita sindrom Kounis.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e (reata
e Reactii la nivelul pielii sau aproape de locul injectarii inclusiv inrosirea pielii, transpiratii,
senzatie de arsura, durere, senzatie de usturime, colorare a pielii, scurgeri la nivelul tesutului
din jurul locului de injectare, iritatie
e Inrosirea pielii

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e Reactii de hipersensibilitate cu potential de scurtare a respiratiei si bronhospasm
e Dureri de cap

Furnicaturi

Alterarea gustului

Vedere Incetosata

Pierderea constientei

Ameteala

Oboseald

Ritm cardiac crescut

Scaderea sau cresterea tensiunii arteriale

Dureri in piept, dureri de spate, dureri la nivelul muschilor si articulatiilor, spasme musculare

Dureri de stomac, stari de voma, indigestie, constipatie, diaree

Mancarimi, urticarie, inflamatii ale pielii

Senzatie de caldura, transpiratii, febra, senzatie de frig, tremuraturi

Nivel scazut de fosfati in sange

e Infectii

e Cresterea enzimelor hepatice

¢ Inflamatia locald a venelor

e Exfolierea pielii

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
e Batai neregulate ale inimii

Raguseala

Convulsii

Tremuraturi

Stare mentala alteratd

Stare de indispozitie



Boala aseméanatoare gripei (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane) poate aparea in interval de la
cateva ore pana la cateva zile dupa injectare si se caracterizeaza, de obicei, prin simptome precum
temperatura ridicata si dureri la nivelul muschilor si articulatiilor.

Necunoscute
e Decolorarea pielii la locul injectarii si alte suprafete ale corpului, au fost raportate de asemenea.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Monofer
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu Iuati Monofer dupa data de expirare inscrisa pe fiold sau flacon. EXP este abrevierea utilizata
pentru data expirarii. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. Personalul spitalului se va asigura ca
medicamentul este pastrat si eliminat corespunzator.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Monofer

Substanta activa este fier (sub forma de derisomaltoza fericd). Un component carbohidrat al fierului.
Concentratia fierului prezent la nivelul produsului este de 100 mg per mililitru. Celelalte ingrediente
sunt Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului) si apa
pentru preparate injectabile

Cum arata Monofer si continutul ambalajului
Monofer este o solutie injectabila/perfuzabila netransparenta, de culoare brun inchis,
Monofer este prezentat in fiold din sticla sau flacon din sticla, ce contine:

e 1 ml solutie corespunde la 100 mg fier sub forma de derisomaltoza ferica,

e 2 ml solutie corespunde la 200 mg fier sub forma de derisomaltoza ferica,

e 5 ml solutie corespunde la 500 mg fier sub forma de derisomaltoza ferica,

e 10 ml solutie corespunde la 1000 mg fier sub forma de derisomaltoza ferica.

Mairimea ambalajelor:

Dimensiuni ambalaj fiole: Sx 1 mL, 5x2mL 2x5mlL2x 10ml, 10x 1 ml, 10 x 2 ml, 5 x 5 ml,
5x 10 ml

Dimensiuni ambalaj flacoane: Sx 1 ml, 5x2ml,2x5ml,2x 10ml, 10x 1 ml, 10 x 2 ml, 5 x 5 ml,
5x10ml, 1 x1ml1x5ml 1x10ml



Nu toate marimile de ambalaj pot fi disponibile.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Danemarca

Tel.: +45 59 48 59 59

Fax: +45 59 48 59 60

E-mail: info@pharmacosmos.com

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Austria: Monofer
Bulgaria: Monofer
Danemarca: Monofer
Croatia: Monofer
Republica Ceha: Monofer
Estonia: Monofer
Finlanda: Monofer
Germania: Monofer
Grecia: Monofer
Irlanda: Monover
Islanda: Monofer
Italia: Monoferric
Letonia: Monofer
Lituania: Monofer
Luxemburg: Monover
Olanda: Monofer
Norvegia: Monofer
Polonia: Monover
Portugalia: Monofar
Romania: Monofer
Slovenia: Monofer
Spania: Monoferro
Suedia: Monofer
Marea Britanie: Monofer

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2020

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Monitorizati cu atentie pacientii pentru semne si simptome ale reactiilor de hipersensibilitate in timpul
si dupa fiecare administrare de Monofer. Monofer trebuie administrat numai atunci cand exista
personal cu disponibilitate imediata care este instruit in evaluarea si gestionarea reactiilor anafilactice,
intr-un mediu unde pot fi asigurate facilitati complete de resuscitare. Pacientul trebuie monitorizat
pentru reactii adverse timp de cel putin 30 de minute dupa fiecare injectie cu Monofer.

Orice administrare parenterald de fier este asociata cu un risc de aparitie a reactiilor de
hipersensibilitate. De aceea, pentru a minimaliza riscul, numarul de administrari parenterale de fier va
fi redus la minim



Doze

Posologia lui Monofer urmeaza o abordare in trepte: [1] determinarea nevoii individuale de fier si [2]
calculul si administrarea dozei / dozelor de fier. Etapele pot fi repetate dupa [3] evaludrile de
reincarcare dupa fier.

Pasul 1. Calcularea necesarului total de fier:
Necesarul total de fier poate fi calculat utilizdnd Tabelul Simplificat (i) sau formula Ganzoni (ii) .
Doza de fier este exprimata in mg de fier elementar

i. Tabel simplificat

Tabelul 1: Tabel simplificat

Hb Hb Pacienti cu greutatea corporald Pacienti cu greutatea Pacienti cu

(g/dl) | (mmoll) | <50 kg corporald intre 50 kg si | greutatea corporali
<70kg >70 kg

>10 >6.2 500 mg 1000 mg 1500 mg

<10 <6.2 500 mg 1500 mg 2000 mg

1i. Formula Ganzoni

Tabelul 2. Formula Ganzoni

Necesarul total de fier = Greutatea corporald® x (Hb tinti™® — Hb efectiva)® x 2,4 + Fier pentru
depozite de fier
[mg fier] [ke] [g/dl] [mg fier]

(A) Se recomanda utilizarea greutdtii corporale ideale a pacientului (pentru pacientii obezi) sau greutatii
anterioare sarcinii (pentru femeile gravide). Pentru toti ceilalti pacienti utilizati actuaele greutati
coroporale.

Greutatea corporala ideald se calculeaza prin mai multe metode, cum este de exemplu prin calcularea
greutitii la valoarea IMC = 25, adicd greutatea corporald ideald = 25 * (inil{imea exprimati in metri)?

B) Pentru a converti Hb [mM] in Hb [g/d]] trebuie sd@ multiplicati Hb [mM] cu coeficientul 1,61145

©) Pentru o persoand cu o greutate corporala de peste 35 kg, depozitele de fier sunt aproximativ 500 mg. O
valoare a depozitelor de fier de 500 mg reprezinta limita inferioard a valorilor normale la femei.
Anumite ghiduri sugereaza administrarea a 10-15 mg fier/kg.

(D) Valoarea tintd a Hb stabiliti in formula Ganzoni este de 15g/dl. in cazuri speciale cum ar fi sarcina,
trebuie luat in considerare o valoare tinta a hemoglobinei mai scazuta.

iii. Necesar de fier:

Se administreaza o doza fixa de 1000 mg, iar pacientul este reevaluat pentru nevoia suplimentara de
fier, conform ,,Pasului 3: Evaluarile de repletare post-fier”. Pentru pacientii cu o greutate mai mica de
50 kg, utilizati tabelul simplificat sau formula Ganzoni pentru calculul nevoilor de fier.

Pasul 2: Calculul si administrarea maximd a dozelor individuale de fier:

Pe baza necesitatii de fier determinate mai sus, doza (dozele) adecvate de Monofer trebuie
administrate luand 1n considerare urmatoarele:

Doza totald pe saptamana nu trebuie si depaseasca 20 mg / kg greutate corporala.

O singura infuzie Monofer nu trebuie sa depaseasca 20 mg fier / kg greutate corporala.
O singurad injectie cu bolus Monofer nu trebuie sa depaseasca 500 mg fier.

Pasul 3: Evaluari de reincdrcare dupad fier:




Reevaluarea, inclusiv analizele de sange, trebuie efectuata de citre clinician, in functie de starea
pacientului. Pentru a evalua efectul tratamentului cu fier IV, nivelul Hb trebuie reevaluat nu mai
devreme de 4 saptamani dupa administrarea Monofer finald pentru a permite un timp adecvat pentru
eritropoieza si utilizarea fierului. In cazul in care pacientul necesita repletare suplimentara a fierului,
trebuie recalculat nevoia de fier.

Copii si adolescenti:

Monofer nu este recomandat pentru copii si adolescenti < 18 ani din cauza datelor insuficiente cu
privire la siguranta si eficacitate.

Mod de administrare:

Monofer poate fi administrat sub forma de injectie intravenoasa in bolus sau, perfuzie intravenoasa.

Monofer nu trebuie administrat concomitent cu preparatele care contin fier administrate oral, pentru
ca absorbtia de fier orald poate fi scazuta.

Injectarea in bolus intravenos:

Monofer poate fi administrat ca injectie intravenoasa in bolus de pana la 500 mg pana la de trei ori pe
sdptamana, cu o viteza de administrare de 250 mg fier/minut. Poate fi administrat nediluat sau diluat
in maxim 20 ml clorura de sodiu 0,9% sterila.

Tabelul 3: Ratele de administrare pentru injectie intravenousa in bolus

Volum de Monofer Doza echivalenta de Rata administrarii/ Frecventa
fier Timpul minim de
administrare
<5ml <500 mg 250 mg fier/minut 1-3 ori pe saptamana

Perfuzie intravenoasa:

Doza de fier necesara poate fi administrata intr-o singura perfuzie Monofer pentru doze de pana la 20
mg fier/kg greutate corporald sau sub forma de perfuzii sdptdmanale pana la administrarea intregii
doze de fier.

Daca doza de fier depaseste 20 mg fier/kg greutate corporala, doza trebuie fractionatd in doua
administrari la un interval de cel putin o saptaimana. De céte ori este posibil, se recomanda utilizarea
unei doze de 20 mg fier/kg pentru prima administrare. in functie de decizia medicului, se pot efectua
teste de laborator inainte de administrarea urmatoarei doze.

Tabelul 4: Ratele de administrare pentru perfuzia intravenoasa

Doza de fier Timpul minim de administrare
<1000 mg Mai mult de 15 minutes
>1000 mg 30 minute sau mai mult

Monofer trebuie perfuzat nediluat sau diluat in solutie sterild de clorurad de sodiu 0,9%.
Din motive de stabilitate, Monofer nu trebuie diluat la concentratii mai mici de 1 mg fier / ml (fara a
include volumul solutiei de derisomaltoza fericd) si niciodatd diluat In mai mult de 500 ml

Injectarea in dializor:

Monofer poate fi administrat in timpul sedintei de hemodializa direct in linia venoasa a dializorului,
aplicand aceleasi proceduri ca si la injectarea 1n bolus intravenos.

Va rugdm sa consultati RCP-ul pentru informatii suplimentare cu privire la Monofer.
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