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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Venofer 20 mg/ml injekcinis tirpalas


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

[bookmark: _Hlk202541559]1 ml injekcinio tirpalo yra 20 mg geležies (geležies sacharozės pavidalu) (geležies (III) hidroksido–sacharozės komplekso pavidalu). 

Kiekvienoje 5 ml ampulėje yra 100 mg geležies (geležies sacharozės pavidalu) (geležies (III) hidroksido–sacharozės komplekso pavidalu). 

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
1 ml injekcinio tirpalo yra 7 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas. 
Venofer yra tamsiai rudas neskaidrus vandeninis tirpalas. 
pH yra 10,5 – 11,0. 
Osmoliariškumas – 1250 mosmol/l. 


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Geležies stokos šalinimas, esant toliau išvardintoms būklėms:
· negalima vartoti geriamųjų vaistinių preparatų, pvz., dėl netoleravimo;
· įrodytas nepakankamas geriamųjų geležies vaistinių preparatų veiksmingumas;
· kliniškai būtina greitai papildyti geležies atsargas. 

[bookmark: _Hlk202533789]Geležies stokos diagnozė turi būti pagrįsta reikiamais laboratoriniais tyrimais (pvz., hemoglobino, feritino koncentracijos serume, serumo geležies, transferino prisotinimo ir kt.).

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Kiekvieną kartą atidžiai stebėkite, ar Venofer vartojimo metu ir po vartojimo pacientams nepasireiškė padidėjusio jautrumo požymių ar simptomų.

Venofer turėtų būti vartojamas tik visa būtina gaivinimo įranga aprūpintoje aplinkoje ir kai netoliese yra personalo, išmokyto atpažinti ir suvaldyti anafilaksines reakcijas. Mažiausiai 30 minučių po kiekvieno Venofer pavartojimo reikia stebėti, ar pacientui nepasireiškė nepageidaujamas poveikis (žr. 4.4 skyrių).

Dozavimas
Bendrą Venofer dozę reikia apskaičiuoti kiekvienam pacientui individualiai, negalima jos viršyti.

Dozės apskaičiavimas
Dozė apskaičiuojama, atsižvelgiant į bendrą geležies trūkumą, kuris nustatomas pagal tokią formulę:
bendras geležies trūkumas (mg)  kūno svoris (kg) x (reikiama Hb koncentracija, iš kurios atimama esamo Hb koncentracija) [g/l] x 0,24+ geležies atsargos [mg].

Ne daugiau kaip 35 kg sveriantiems pacientams
Reikiama Hb koncentracija  130 g/l ir geležies atsargos  15 mg/kg kūno svorio.
Daugiau kaip 35 kg sveriantiems pacientams
Reikiama Hb koncentracija  150 g/l ir geležies atsargos  500 mg.

 Daugiklis 0,24  0,0034 x 0,07 x 1000 (t. y., geležies kiekis hemoglobine  0,34 proc.; padaugintas iš 0,07 [t. y., kraujo tūrio  7 proc. kūno svorio], padaugintas iš daugiklio 1000, perskaičiuojant iš gramų į miligramus).

Bendras reikiamas Venofer kiekis mg yra nustatomas remiantis aukščiau pateiktais skaičiavimais.
Kaip alternatyva, bendras reikiamas Venofer kiekis mg yra nustatomas remiantis toliau pateikta formule ar lentele. 
Bendras reikiamas Venofer kiekis (ml)  bendras geležies trūkumas [mg]
                                                                        20 mg geležies/ml
Dozavimo lentelė bendram reikiamam Venofer ampulių kiekiui nustatyti 

	Kūno masė 
	Bendras Venofer ampulių kiekis, kurį reikia leisti 
Hb 60 g/l                    Hb 75 g/l                Hb 90 g/l                 Hb 105 g/l

	5 kg
	1,5
	1,5
	1,5
	1

	10 kg
	3
	3
	2,5
	2

	15 kg
	5
	4,5
	3,5
	3

	20 kg
	6,5
	5,5
	5
	4

	25 kg
	8
	7
	6
	5,5

	30 kg
	9,5
	8,5
	7,5
	6,5

	35 kg
	12,5
	11,5
	10
	9

	40 kg
	13,5
	12
	11
	9,5

	45 kg
	15
	13
	11,5
	10

	50 kg
	16
	14
	12
	10,5

	55 kg
	17
	15
	13
	11

	60 kg
	18
	16
	13,5
	11,5

	65 kg
	19
	16,5
	14,5
	12

	70 kg
	20
	17,5
	15
	12,5

	75 kg
	21
	18,5
	16
	13

	80 kg
	22,5
	19,5
	16,5
	13,5

	85 kg
	23,5
	20,5
	17
	14

	90 kg
	24,5
	21,5
	18
	14,5



Jei bendra būtina dozė yra didesnė už didžiausią nustatytą vienkartinę dozę, leidžiamą dozę reikia padalyti. Jei po 1 – 2 savaičių gydymo kraujo tyrimo rodmenys negerėja, diagnozę reikėtų tikslinti. 

Geležies dozės apskaičiavimas pakeičiamajai terapijai po nukraujavimo ir autologinio kraujo donorystei ruošti

Venofer dozė, reikalinga geležies trūkumui šalinti, gali būti apskaičiuojama pagal toliau pateiktas formules.

Jei netekto kraujo kiekis yra žinomas: į veną suleisti 200 mg geležies (atitinka 10 ml Venofer) turėtų padidinti Hb kiekiu, kuris atitinka 1 kraujo vienetą, (t. y. 400 ml kraujo, kuriuose yra 150 g/l Hb, koncentraciją).

Pakeičiamajai terapijai reikalingas geležies kiekis (mg)  netekto kraujo vienetai x 200 mg
arba
Venofer kiekis (ml)  netekto kraujo vienetai x 10 ml.

Jei Hb koncentracija yra mažesnė nei pageidaujama: naudojant formulę, daroma prielaida, kad geležies atsargų atnaujinti nereikia.
Pakeičiamajai terapijai reikalingas geležies kiekis (mg)  kūno masė [kg] x 0,24 x 
(reikiama Hb koncentracija - faktinė Hb koncentraciją) [g/l].
Pavyzdys. Kūno masė = 60 kg, Hb trūkumas =10 g/l  geležies kiekis, reikalingas pakeičiamajai terapijai  150 mg  7,5 ml Venofer.

Didžiausios rekomenduojamos vienkartinės ir savaitės dozės pateikiamos poskyriuose „Įprastinis dozavimas“ ir „Didžiausios toleruojamos vienkartinės ir savaitės dozės“.

Įprastinis dozavimas

Suaugusieji
5–10 ml Venofer (100–200 mg geležies) 1–3 kartus per savaitę.
Leidimo trukmė ir skiedimo santykis pateikiamas poskyryje „Vartojimo metodas“.

Vaikų populiacija
Tyrimų duomenų apie vaikus nėra daug. Jei kliniškai būtina, rekomenduojama neviršyti 0,15 ml Venofer (3 mg geležies) / kg kūno svorio dozės ne daugiau nei tris kartus per savaitę. 
Leidimo trukmė ir skiedimo santykis pateikiamas „Vartojimo metodas“.

Didžiausios toleruojamos vienkartinės ir savaitės dozės

Suaugusieji
Leidžiant injekcija, didžiausia toleruojama paros dozė, vartojama ne daugiau kaip 3 kartus per savaitę:
· 10 ml (200 mg geležies) Venofer reikia leisti mažiausiai 10 minučių.

Leidžiant infuzija, didžiausia toleruojama paros dozė, vartojama ne daugiau kaip 1 kartą per savaitę:
· pacientai, sveriantys daugiau nei 70 kg: 500 mg geležies (25 ml Venofer) mažiausiai 3 ½ valandos;
· pacientai, sveriantys 70 kg ir mažiau: 7 mg geležies/kg kūno svorio mažiausiai 3 ½ valandos.

Poskyryje „Vartojimo metodas“ nurodytos infuzijos trukmės būtina laikytis, net jei vartojama ne pati didžiausia toleruojama vienkartinė dozė.

Vartojimo metodas
Venofer turi būti vartojamas tiktai į veną. Galima jį skirti lašeline infuzija, lėtai leisti į veną arba tiesiai suleisti į dializės aparato veninę liniją.

Infuzija į veną
Venofer reikia skiesti tik steriliu 9 mg/ml (0,9 proc.) natrio chlorido infuziniu tirpalu.
Vaistinio preparato skiedimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

	Venofer dozė 
(mg geležies)
	Venofer dozė 
(ml )
	Maksimalus skiedimui vartojamo  
sterilaus 9 mg/ml natrio chlorido tūris
	Minimali infuzijos trukmė

	100 mg
	5 ml
	100 ml
	15 minučių

	200 mg
	10 ml
	200 ml
	30 minučių

	300 mg
	15 ml
	300 ml
	1,5 valandos

	400 mg
	20 ml
	400 ml
	2,5 valandos

	500 mg
	25 ml
	500 ml
	3,5 valandos



Injekcija į veną
Venofer galima lėtai leisti į veną 1 ml neskiesto tirpalo per minutę greičiu, neviršijant 10 ml (200 mg geležies) vienos injekcijos metu.

Injekcija į veninę dializės aparato atšaką
Venofer galima leisti hemodializės seanso metu tiesiai į dializės aparato veninę liniją, laikantis intraveninės injekcijos sąlygų.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei Venofer medžiagai.
· Nustatytas padidėjęs jautrumas kitiems parenteraliai vartojamiems geležies vaistiniams preparatams.
· Anemija, kuri pasireiškė ne dėl geležies trūkumo.
· Geležies pertekliaus arba įgimtų geležies pasisavinimo sutrikimų požymiai.
[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]
4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Parenteraliai skiriami geležies vaistiniai preparatai gali sukelti padidėjusio jautrumo reakcijas, įskaitant sunkias ir galimai mirtinas anafilaksines ar anafilaktoidines reakcijas. Pranešama apie padidėjusio jautrumo reakcijas, pasireiškusias po anksčiau pasekmių nesukėlusios parenteraliai vartojamų geležies vaistinių preparatų dozės. Gauta pranešimų apie padidėjusio jautrumo reakcijas, kurioms progresuojant gali išsivystyti Kounis sindromas (ūminis alerginis širdies vainikinių arterijų spazmas, kuris gali sukelti miokardo infarktą, žr. 4.8 skyrių). Apie žinomą sunkų padidėjusį jautrumą kitiems parenteraliai vartojamiems geležies preparatams žr. 4.3 skyriuje.

Ši rizika yra didesnė pacientams, kuriems yra nustatytos alergijos, įskaitant alergijas vaistiniams preparatams, ir pacientams, sirgusiems sunkia astmos forma, egzema ar kita atopine alergija.

Be to, padidėjusio jautrumo reakcijų į parenteraliai vartojamus geležies vaistinius preparatus rizika yra didesnė pacientams, kuriems yra imuninės ar uždegiminės būklės (pvz., serga sistemine raudonąja vilklige, reumatoidiniu artritu).

Venofer turėtų būti vartojamas tik visa būtina gaivinimo įranga aprūpintoje aplinkoje ir kai netoliese yra personalo, išmokyto atpažinti ir suvaldyti anafilaksines reakcijas. Mažiausiai 30 minučių po kiekvienos Venofer injekcijos reikia stebėti, ar pacientui nepasireiškė nepageidaujamas poveikis. Jei vartojimo metu pasireiškė padidėjusio jautrumo reakcijų arba netoleravimo požymių, gydymą reikia nedelsiant nutraukti. Reikia būti pasiruošus priemones širdies ir kvėpavimo veiklai atstatyti ir įrangą, reikalingą ūminių anafilaksinių ar anafilaktoidinių reakcijų atveju, įskaitant 1:1000 adrenalino injekcinį tirpalą. Po to atitinkamai turėtų būti taikomas papildomas gydymas antihistamininiais vaistiniais preparatais ir (arba) kortikosteroidais. 

Pacientams, kuriems yra kepenų funkcijos sutrikimas, leidžiamieji geležies vaistiniai preparatai turi būti vartojami tik po atidaus rizikos ir naudos santykio įvertinimo. Reikia vengti vartoti leidžiamuosius geležies vaistinius preparatus pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, jei galimas geležies perteklius. Rekomenduojama atidžiai tirti geležies kiekį, kad būtų išvengta geležies pertekliaus.

Ūminės ar lėtinės infekcijos atveju parenteraliai geležies vaistinius preparatus reikia vartoti atsargiai. Pacientams, kuriems yra bakteremija, rekomenduojama nutraukti Venofer vartojimą. Pacientams, kuriems yra lėtinė infekcinė liga, reikia įvertinti galimą naudą ir riziką.

Būtina saugoti, kad vaistinio preparato nepatektų į šalia venos esančius audinius, nes gali pasireikšti skausmas, uždegimas, oda gali tapti ruda. Patekus į aplinkinius audinius, Venofer vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato 1 ml yra 7 mg natrio, tai atitinka 0,4 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.
[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Venofer, kaip ir kitokių parenteraliniu būdu vartojamų geležies vaistinių preparatų, nerekomenduojama vartoti kartu su geriamaisiais geležies vaistiniais preparatais, kadangi geriamosios geležies absorbcija gali sumažėti. Dėl šios priežasties geriamaisiais geležies vaistiniais preparatais pradėti gydyti galima tik praėjus 5 paroms po paskutinės injekcijos.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Patikimų, tinkamai kontroliuojamų tyrimų dėl Venofer vartojimo nėštumo metu nėra atlikta. Prieš vartojant nėštumo metu reikia gerai įvertinti rizikos ir naudos santykį, Venofer negalima vartoti nėštumo metu, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus (žr. 4.4 skyrių).
Daugeliu atvejų geležies stokos anemiją pirmąjį nėštumo trimestrą galima gydyti geriamaisiais geležies vaistiniais preparatais. Jeigu manoma, kad gydymo Venofer nauda didesnė už galimą pavojų motinai ir vaisiui, gydymas turėtų apsiriboti tik antruoju ir trečiuoju trimestrais.
Parenterinis geležies vartojimas vaisiui gali sukelti bradikardiją. Ji paprastai laikina ir būna nulemta motinai pasireiškusios padidėjusio jautrumo reakcijos. Nėščioms moterims į veną leidžiant parenteraliai vartojamų geležies vaistinių preparatų, reikia atidžiai stebėti negimusį kūdikį.

Žindymas
Duomenų apie geležies išsiskyrimą į motinos pieną, suleidus geležies sacharozę į veną, nepakanka. Vieno klinikinio tyrimo metu 10 sveikų kūdikį žindančių motinų, kurioms nustatyta geležies stoka, vartojo 100 mg geležies geležies sacharozės forma. Praėjus keturioms dienoms po gydymo, geležies kiekis motinos piene nepadidėjo ir skirtumo nuo kontrolinės grupės (n = 5) nenustatyta. Negalima atmesti, kad naujagimius ar kūdikius gali veikti iš Venofer į motinos pieną išsiskyrusi geležis, todėl reikia įvertinti rizikos ir naudos santykį. 
Žindančioms žiurkėms, gydytoms 59Fe pažymėta geležies sacharoze, nustatytas mažas geležies išsiskyrimas į pieną ir geležies perdavimas jaunikliams. Nėra tikėtina, kad nemetabolizuota geležies sacharozė patektų į motinos pieną.
Vaisingumas
Gydymo geležies sacharoze poveikio žiurkių vaisingumui, poravimosi gebėjimui ir ankstyvajam embriono vystymuisi nenustatyta.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Venofer gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Tačiau, jei pasireiškia simptomai, pvz., svaigulys, sumišimas ar apsvaigimas po Venofer injekcijos, juos patiriantis pacientas turi nevairuoti automobilio ir nevaldyti mechanizmų, kol susilpnės minėti simptomai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Venofer klinikinių tyrimų metu dažniausiai nustatyta nepageidaujama reakcija į vaistinį preparatą buvo disgeuzija, kuri pasireiškė 4,5 reiškinio 100 tiriamųjų dažniu. Svarbiausios su Venofer susijusios sunkios nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą buvo padidėjusio jautrumo reakcijos, kurios klinikinių tyrimų metu pasireiškė 0,25 reiškinio 100 tiriamųjų dažniu.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą, nustatytos po Venofer vartojimo 4 064 tiriamiesiems klinikinių tyrimų metu, taip pat nustatytos pateikus vaistinį preparatą į rinką, pateikiamos lentelėje toliau.

	Organų sistemų klasė
	Dažnas
	Nedažnas
	Retas
	Dažnis nežinomas 1)

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	Padidėjęs jautrumas
	
	Anafilaktoidinės reakcijos, angioneurozinė edema

	Nervų sistemos sutrikimai
	Disgeuzija
	Galvos skausmas, svaigulys, parestezija, hipestezija
	Alpimas, mieguistumas
	Sąmonės pritemimas, sumišimas, sąmonės praradimas, nerimas, drebulys

	Širdies sutrikimai
	
	
	Palpitacija
	Bradikardija, tachikardija, Kounis sindromas

	Kraujagyslių sutrikimai
	Hipotenzija, hipertenzija
	Raudonis, flebitas
	
	Kraujotakos kolapsas, tromboflebitas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	Dispnėja
	
	Bronchų spazmai

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	
	Chromaturija
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas
	Vėmimas, pilvo skausmas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas
	
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Niežulys, išbėrimas
	
	Dilgėlinė, eritema

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	Raumenų spazmas, mialgija, artralgija, galūnių skausmas, nugaros skausmas
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Reakcijos injekcijos (infuzijos) vietoje2)
	Šaltkrėtis, astenija, nuovargis, periferinė edema, skausmas
	Krūtinės skausmas, hiperhidrozė, karščiavimas
	Šaltas prakaitas, bendras negalavimas, blyškumas, į gripą panaši liga, kuri gali pasireikšti po kelių valandų / dienų

	Tyrimai
	
	Padidėjęs alaninaminotransferazės aktyvumas, padidėjęs aspartataminotransferazės aktyvumas, padidėjęs gamaglutamiltransferazės aktyvumas, padidėjęs feritino kiekis serume
	Padidėjęs laktato dehidrogenazės kiekis kraujyje
	



1) Savarankiški pranešimai pateikus vaistinį preparatą į rinką.
2) Naujausi pranešimai gauti apie šias nepageidaujamas reakcijas: skausmas, ekstravazacija, dirginimas, reakcija, spalvos pakitimas, hematoma, niežulys injekcijos (infuzijos) vietoje.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Perdozavus vaistinio preparato, gali atsirasti ūminis geležies perteklius, kurio požymis yra hemosiderozė. Jei gydantis gydytojas mano, kad tai yra būtina, perdozavimas turi būti gydomas taikant geležį surišančius chelatus arba vadovaujantis standartine medicinine praktika.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistinis preparatas nuo anemijos, geležis, parenterinis vaistinis preparatas, ATC kodas – B03AC.

Veikimo mechanizmas
[bookmark: _Hlk202538966]Veikliąją Venofer medžiagą geležies sacharozę sudaro daugiabranduolės geležies (III)-hidroksido šerdis, apsupta daugelio nekovalentinėmis jungtimis susijungusių sacharozės molekulių. Viso komplekso vidutinis molekulinis svoris (Ms) yra maždaug 43 kDa. Daugiabranduolės geležies šerdies struktūra yra panaši į fiziologinio geležį kaupiančio baltymo feritino šerdies. Komplekso paskirtis – kontroliuojamai tiekti utilizuojamą geležį ją pernešantiems ir kaupiantiems baltymams organizme (t. y. atitinkamai transferinui ir feritinui).
Suleidus į veną, šio komplekso daugiabranduolės geležies šerdis daugiausiai yra absorbuojama retikulinių ir endotelinių audinių visumos kepenyse, blužnyje ir kaulų čiulpuose. Antrame etape geležis vartojama Hb, mioglobino ir kitų geležies turinčių fermentų sintezei arba kaupiama daugiausiai kepenyse feritino forma.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Nefrologija

[bookmark: _Hlk202541006]Nuo dializės priklausoma lėtinė inkstų liga
[bookmark: _Hlk202541109][bookmark: _Hlk202541048][bookmark: _Hlk202796459][bookmark: _Hlk202540026]Tyrimas LU98001 buvo perspektyvinis, atvirasis, vienos atšakos, kurio tikslas – ištirti leidžiamo į veną Venofer veiksmingumą ir saugumą hemodializuojamiems pacientams, kuriems yra geležies stokos anemija (Hb koncentracija > 8 ir < 11,0 g/dl, transferino prisotinimo lygis TSAT < 20 % ir feritino kiekis serume ≤ 300 μg/l), kuriems buvo taikomas gydymas rekombinantiniu žmogaus eritropoetinu (rHuEPO). Iš viso 77 pacientai [44 (57 %) vyrai; 33 (43 %) moterys, vidutinis amžius 62,5 metai (intervalas: 24–85 metai)] dalyvavo tyrime ir vartojo 100 mg geležies Venofer, leidžiamos į dializatoriaus atšaką, taikant iki 10 seansų per 3–4 savaites. Per vidutiniškai 9,8 ± 1,06 dializės seansus buvo suleista vidutinė bendroji 983,1 ± 105,63 mg geležies Venofer dozė. Hb > 11 g/dl buvo pasiekta 39 iš 45 (87 %; 95 % PI 76,5, 96,9) vertinti tinkamų pacientų. Panašūs rezultatai gauti ketintai gydyti (ITT) populiacijai 60 iš 77 (78 %; 95 % PI 68,5, 87,3). Pasibaigus gydymui Venofer, nustatytas didžiausias feritino kiekio serume padidėjimas nuo 83,6 ± 11,69 μg/l iki 360,3 ± 36,81 μg/l (n = 41). Kontrolinio apsilankymo po 5 savaičių metu nustatytas didžiausias TSAT padidėjimas nuo 17,1 ± 1,5 % iki 27,6 ± 2,7 % (n = 41).

[bookmark: _Hlk202541489]Nuo dializės nepriklausoma lėtinė inkstų liga
[bookmark: _Hlk202543454][bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK20][bookmark: _Hlk202543477]Tyrimas 1VEN03027 buvo atvirasis, atsitiktinių imčių tyrimas, lyginantis Venofer ir geriamojo geležies sulfato vartojimą suaugusiems pacientams, kuriems yra lėtinis inkstų nepakankamumas ir geležies stokos anemija (Hb ≤ 11,0 g/dl, feritino kiekis serume ≤ 300 μg/l ir TSAT ≤ 25 %), kuriems buvo arba nebuvo taikomas gydymas rHuEPO. Pacientams atsitiktinių imčių būdu buvo skirta leisti 1 000 mg geležies Venofer forma (500 mg infuzija per 3,5–4 valandas 0 ir 14 dienomis arba 200 mg injekcijos per 2–5 minutes 5 skirtingus kartus nuo 0 iki 14 dienos) arba vartoti 325 mg geriamojo geležies sulfato (65 mg geležies) 3 kartus per parą 56 dienas. Į kiekvieną gydymo grupę iš viso buvo įtrauktas 91 pacientas. Tyrimo metu statistiškai reikšmingai didesnei pacientų daliai Venofer grupėje (35 iš 79; 44,3 %) nei geriamosios geležies grupėje (23 iš 82; 28,0 %) nustatytas Hb padidėjimas > 1,0 g/dl (p = 0,0344). Klinikinis atsakas (apibrėžiamas kaip nustatytas Hb padidėjimas ≥ 1,0 g/dl ir feritino kiekio serume padidėjimas ≥ 160 μg/l) dažniau nustatytas Venofer grupėje (31 iš 79; 39,2 %) nei geriamosios geležies grupėje (1 iš 82; 1,2 %); p < 0,0001.

[bookmark: _Hlk202544649]Gastroenterologija

Uždegiminė žarnų liga
[bookmark: _Hlk202547137][bookmark: _Hlk202553200][bookmark: _Hlk202547390][bookmark: _Hlk202795498]Atsitiktinių imčių, kontroliuojamo tyrimo metu Venofer buvo lyginamas su geriamąja geležimi (geležies sulfato pavidalu) 91 pacientui, sergančiam uždegimine žarnų liga ir anemija (Hb < 11,5 g/dl). Pacientams atsitiktinių imčių būdu buvo skirta vartoti 200 mg geriamąsias geležies sulfato tabletes du kartus per parą (n = 46) arba Venofer (n = 45), skiriamą vienkartine i.v. 200 mg geležies doze kartą per savaitę arba kas antrą savaitę 20 savaičių. Tyrimą užbaigė 43 pacientai Venofer grupėje, palyginti su 35 pacientais geriamosios geležies grupėje (p = 0,0009). Gydymo pabaigoje 66 % pacientų Venofer grupėje nustatytas Hb padidėjimas ≥ 2,0 g/dl, palyginti su 47 % geriamosios geležies grupėje (p = 0,07). Geriamosios geležies grupėje 41 % pacientų tyrimo pabaigoje sirgo anemija, palyginti su 16 % Venofer grupėje (p = 0,007). Keturiasdešimt du procentai pacientų Venofer grupėje pasiekė savo etaloninį Hb (15 g/dl vyrams ir 13 g/dl moterims), palyginti su 22 % geriamosios geležies grupėje (p = 0,04).

[bookmark: _Hlk202550838]Po gimdymo

[bookmark: _Hlk202551669][bookmark: _Hlk202796664]Atliekant perspektyvinį, atsitiktinių imčių, kontroliuojamą tyrimą, kuriame dalyvavo 43 moterys, kurioms nustatyta pogimdyvinė geležies stokos anemija (Hb < 9 g/dl ir feritino kiekis serume < 15 μg/l, praėjus 24–48 valandoms po gimdymo), buvo lyginamas 2 x 200 mg geležies Venofer forma vartojimas 2 ir 4 dienomis (n = 22) su 200 mg geriamosios geležies vartojimu geležies sulfato forma du kartus per parą 6 savaites (n = 21). Venofer grupėje nustatyta reikšmingai didesnė Hb koncentracija nei geriamosios geležies grupėje 5 ir 14 dienomis (p < 0,01). Vidutinis Hb padidėjimas nuo pradinio įvertinimo 5 dieną buvo 2,5 g/dl Venofer grupėje ir 0,7 g/dl geriamosios geležies grupėje. Iki 40 dienos reikšmingo Hb koncentracijos skirtumo tarp gydymo grupių nenustatyta. Venofer grupėje iki 5 dienos nustatytas reikšmingas feritino kiekio serume padidėjimas ir feritino kiekis serume viso tyrimo metu liko reikšmingai didesnis Venofer grupėje nei geriamosios geležies grupėje (p < 0,01 5 ir 14 dienomis bei p < 0,05 40 dieną). 

[bookmark: _Hlk202551824]Nėštumas

[bookmark: _Hlk202796692]Atsitiktinių imčių, atvirajame tyrime dalyvavo 90 moterų trečiajame nėštumo trimestre, kurioms nustatyta geležies stokos anemija (Hb 8‑10,5 g/dl, feritino kiekis serume < 13 μg/l); atsitiktinių imčių būdu jos buvo atrinktos vartoti Venofer (n = 45) arba geriamąjį geležies polimaltozės kompleksą (n = 45). Individualiai apskaičiuota bendroji geležies Venofer forma dozė buvo suvartojama per 5 dienas, skiriant didžiausią vienkartinę 200 mg dozę, suleidžiamą infuzija, ir didžiausią 400 mg geležies paros dozę. Geriamosios geležies grupė vartojo 100 mg geležies tablečių forma tris kartus per parą iki gimdymo. Hb pokytis nuo pradinio įvertinimo Venofer grupėje buvo reikšmingai didesnis nei geriamosios geležies grupėje 28 dieną ir gimdymo metu (p < 0,01). Gimdymo metu reikiamą Hb koncentraciją pasiekė atitinkamai 43 (95,6 %) ir 28 (62,2 %) pacientės Venofer grupėje ir geriamosios geležies grupėje (p < 0,001). Feritino kiekio serume vertės Venofer (p < 0,05) ir geriamosios geležies (p < 0,05) grupėse bėgant laikui reikšmingai padidėjo.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Pasiskirstymas
[bookmark: _Hlk202799843]Geležies sacharozės, pažymėtos 52Fe ir 59Fe, ferokinetika buvo vertinama 6 pacientams, kuriems buvo anemija ir lėtinis inkstų nepakankamumas. Pirmąsias 6–8 valandas 52Fe buvo absorbuojamas kepenyse, blužnyje ir kaulų čiulpuose. Manoma, kad radioaktyvi absorbcija makrofagų turtingoje blužnyje rodo, kad geležis absorbuojama retikulinių ir endotelinių audinių visumos.
Suleidus į veną vienkartinę geležies sacharozės 100 mg geležies dozę sveikiems savanoriams, bendra didžiausia geležies koncentracija serume buvo pasiekta praėjus 10 minučių po injekcijos ir vidutinė koncentracija buvo 538 mol/l. Centrinio skyriaus pasiskirstymo tūris gerai atitiko plazmos tūrį (maždaug 3 litrus).

[bookmark: _Hlk202799862]Biotransformacija
Suleidus, sacharozė daugiausiai disocijuojasi ir daugiabranduolės geležies šerdis daugiausiai yra absorbuojama kepenų, blužnies ir kaulų čiulpų retikulinių ir endotelinių audinių visumos. Praėjus 4 savaitėms po vartojimo, raudonųjų kraujo ląstelių geležies panaudojimas buvo 59–97 %.

Eliminacija
Geležies sacharozės komplekso vidutinis molekulinis svoris (Ms) yra maždaug 43 kDa, jis yra pakankamai didelis, kad būtų išvengta eliminacijos inkstuose. Geležies eliminacija inkstuose, pasireiškianti pirmąsias 4 valandas po 100 mg geležies Venofer forma dozės injekcijos, atitiko mažiau nei 5 % dozės. Po 24 valandų bendra geležies koncentracija serume sumažėjo iki koncentracijos, buvusios iki dozės vartojimo. Sacharozės eliminacija inkstuose sudarė maždaug 75 % vartotos dozės.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239][bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Injekcinis vanduo
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje. Maišant su kitais tirpalais ar vaistiniais preparatais, gali atsirasti nuosėdų ir (arba) sąveika.
Suderinamumas su talpyklėmis, išskyrus pagamintas iš stiklo, polietileno ir PVC, nežinomas.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius ampulę.
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas praskiedus steriliu 0,9 proc. m/V natrio chlorido tirpalu.
Kambario temperatūroje (15 C – 25 C) paruošto tirpalo fizinis ir cheminis stabilumas išlieka 12 valandų. Tačiau mikrobiologiniu požiūriu praskiestą vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant. Jei tuoj pat nevartojama, už vaistinio preparato laikymo trukmę ir sąlygas iki vartojimo atsako naudotojas. 
[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]
6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima užšaldyti.
Pirmą kartą atidaryto arba praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

I tipo stiklo ampulės, kiekvienoje jų yra 5 ml injekcinio tirpalo.
Kartono dėžutėje yra 5 ampulės.
[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]
6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš naudojant reikia apžiūrėti, ar ampulės yra be nuosėdų ir pažeidimų. Naudokite tik tas ampules, kuriose injekcinis tirpalas yra be nuosėdų ir vienalytis.
Venofer negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais, išskyrus sterilų 0,9 proc. m/V natrio chlorido tirpalą, skirtą skiedimui. 

Infuzija į veną
Venofer turi būti skiedžiamas 0,9 proc. m/V natrio chlorido infuziniu tirpalu tokiu santykiu:
100 mg geležies (5 ml Venofer) skiesti ne daugiau kaip 100 ml 0,9 proc. m/V natrio chlorido infuzinio tirpalo;
200 mg geležies (10 ml Venofer) skiesti ne daugiau kaip 200 ml 0,9 proc. m/V natrio chlorido infuzinio tirpalo;
300 mg geležies (15 ml Venofer) skiesti ne daugiau kaip 300 ml 0,9 proc. m/V natrio chlorido infuzinio tirpalo;
400 mg geležies (20 ml Venofer) skiesti ne daugiau kaip 400 ml 0,9 proc. m/V natrio chlorido infuzinio tirpalo;
500 mg geležies (25 ml Venofer) skiesti ne daugiau kaip 500 ml 0,9 proc. m/V natrio chlorido infuzinio tirpalo.
Dėl vaistinio preparato stabilumo Venofer skiesti iki mažesnių koncentracijų negalima.
Dėl galimo nuosėdų atsiradimo ir (arba) sąveikos kartu negalima naudoti jokių kitų tirpalų ir vaistinių preparatų. 

Praskiestas tirpalas turi būti rudas ir skaidrus.

Kiekviena Venofer ampulė skirta tik vienkartiniam vartojimui. 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Vifor France
100-101 Terrasse Boieldieu 
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Prancūzija
Tel. +33 (0)1 41 06 58 90
Faksas.+33 (0)1 41 06 58 99


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/04/0097/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004 m. balandžio 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. balandžio 11 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. liepos 29 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.











































[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]




























III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS


























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Venofer 20 mg/ml injekcinis tirpalas
Ferrum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 20 mg geležies (geležies sacharozės pavidalu). 
Kiekvienoje 5 ml ampulėje yra 100 mg geležies (geležies sacharozės pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Daugiau informacijos apie natrį žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas. 
5 ampulės (5 ml)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Prieš vartojimą reikia apžiūrėti, ar ampulėse nėra nuosėdų.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
Atidarius ampulę ir praskiedus suvartoti nedelsiant. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO  PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/04/0097/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas paaiškinimas nenurodyti informacijos Brailio raštu


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Venofer 20mg/ml injekcinis tirpalas 
Ferrum


2.	VARTOJIMO METODAS

i.v.

3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml


6.	KITA
















































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
Venofer 20 mg/ml injekcinis tirpalas
Geležis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Venofer ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Venofer
3.	Kaip vartoti Venofer
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Venofer
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Venofer yra vaistas, kurio sudėtyje yra geležies sacharozės pavidalu.
Venofer yra vartojamas į veną geležies trūkumui šalinti, kai gydymas geriamosiomis geležies tabletėmis negalimas arba neveiksmingas. 

Prieš vartojant gydytojas atliks kraujo tyrimą ir nustatys Jums reikalingą Venofer dozę.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Venofer

Venofer vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra pasireiškusi sunki alerginė (padidėjusio jautrumo) reakcija kitiems leidžiamiesiems geležies preparatams;
· jeigu mažakraujystę Jums sukėlė ne geležies trūkumas;
· jei Jūsų kraujyje yra geležies perteklius arba geležies pasisavinimas organizme yra sutrikęs.

Jeigu abejojate, prieš vartodami Venofer kreipkitės į gydytoją.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja, prieš pradėdami vartoti Venofer:
· jeigu yra pasireiškusi alergija vaistams;
· jeigu sergate sistemine raudonąja vilklige;
· jeigu sergate reumatoidiniu artritu;
· jeigu sergate sunkios formos astma, egzema ar kitomis alergijomis;
· jeigu Jūs sergate ūminėmis ir lėtinėmis infekcinėmis ligomis;
· jeigu Jūsų kepenų veikla sutrikusi.

Vaikams
Vaisto dozę ir vartojimo dažnį nustatys gydytojas.

Kiti vaistai ir Venofer
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Taip yra dėl to, kad Venofer gali turėti įtakos kai kurių kitų vaistų veikimui. Taip pat kai kurie kiti vaistai gali turėti įtakos Venofer veikimui.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate geriamuosius vaistus, kurių sudėtyje yra geležies. Jie gali neveikti, jei bus vartojami tuo pat metu, kai Jums leidžiamas Venofer.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Nėštumas
Venofer vartojimas moterims nėštumo metu nebuvo tirtas. Jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.
Jei pastojote gydymo metu, pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nuspręs, ar Jums galima vartoti šio vaisto.

Žindymo laikotarpis
Jeigu žindote kūdikį, tai prieš vartodama Venofer pasitarkite su gydytoju.

Vaisingumas
Tyrimai su gyvūnais poveikio vaisingumui neparodė.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Venofer gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. Tačiau po Venofer vartojimo galite jausti svaigulį arba sumišimą. Jeigu Jums tai pasireiškia, nevairuokite ir nevaldykite prietaisų ar mechanizmų.

Venofer sudėtyje yra natrio
[bookmark: _Hlk43212340]Kiekviename šio vaisto mililitre yra 7 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 0,4 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.
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Gydytojas nuspręs, kokį Venofer kiekį Jums reikia skirti. Jis taip pat nuspręs, kaip dažnai ir kiek laiko reikės jį vartoti. Gydytojas atliks kraujo tyrimą, kad nustatytų vaisto dozę.

Gydytojas ar slaugytoja suleis Venofer vienu iš šių būdų:
· lėta injekcija į veną – 1‑3 kartus per savaitę;
· infuzija (lašeline) į veną – 1‑3 kartus per savaitę;
· dializės metu – vaistas bus suleistas į dializatoriaus veninę atšaką.
Venofer bus leidžiamas aplinkoje, kurioje bus prieinama skubi pagalba imuninių – alerginių reiškinių atveju.

Po kiekvieno vaisto suleidimo gydytojas arba slaugytoja Jus stebės mažiausiai 30 minučių.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Alerginės reakcijos (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
Jeigu Jums pasireiškė alerginė reakcija, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojai. Tarp požymių gali būti:
· žemas kraujospūdis (svaigulys, apsvaigimo pojūtis ar alpulys);
· veido patinimas;
· kvėpavimo pasunkėjimas;
· skausmas krūtinės srityje, kuris gali būti galimai sunkios alerginės reakcijos, vadinamos Kounis sindromu, požymis.

Kitoks šalutinis poveikis

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Pakitęs skonio pojūtis, pvz., metalo skonis (paprastai tai netrunka labai ilgai).
· Kraujospūdžio sumažėjimas ar padidėjimas.
· Pykinimas.
· Reakcijos aplink injekcijos ar infuzijos vietą, pvz., skausmas, dirginimas, niežulys, hematoma (kraujo išsiliejimas) arba spalvos pakitimas leidžiamam vaistui patekus į odą.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Galvos skausmas arba svaigulys.
· Pilvo skausmas arba viduriavimas.
· Pykinimas arba vėmimas.
· Švokštimas, kvėpavimo pasunkėjimas.
· Niežulys, išbėrimas.
· Raumenų spazmai, mėšlungis arba skausmas.
· Dilgsėjimas arba kitaip pakitęs lytėjimo pojūtis.
· Susilpnėjęs lytėjimo pojūtis.
· Venų uždegimas.
· Raudonis, deginimo pojūtis.
· Vidurių užkietėjimas.
· Sąnarių skausmas.
· Skausmas galūnėse.
· Nugaros skausmas.
· Šalčio krėtimas.
· Silpnumas, nuovargis.
· Rankų ir kojų patinimas.
· Skausmas.
· Padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas (ALT, AST, GGT) kraujyje.
· Padidėjęs feritino kiekis serume.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Alpulys.
· Mieguistumas.
· Smarkus širdies plakimas (palpitacija).
· Šlapimo spalvos pokyčiai.
· Krūtinės skausmas.
· Padidėjęs prakaitavimas.
· Karščiavimas.
· Padidėjęs laktato dehidrogenazės kiekis kraujyje.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Sumažėjęs budrumas, sumišimo būklė, sąmonės praradimas, nerimas, drebulys, veido, burnos, liežuvio ar gerklės patinimas, galintis pasunkinti kvėpavimą (angioneurozinė edema), retas pulsas, dažnas pulsas, kraujotakos kolapsas (galintis pasireikšti staigiu suglebimu), venų uždegimas, dėl kurio susidaro kraujo krešulių (tromboflebitas), ūminis kvėpavimo takų susiaurėjimas, pasireiškiantis sunkumu įkvėpti, niežėjimas, dilgėlinė, išbėrimas ar odos raudonis, šaltas prakaitas, bendras negalavimas, išblyškusi oda, staigios gyvybei pavojingos reakcijos (alerginiai šokai). Į gripą panaši liga gali pasireikšti po kelių valandų / dienų po injekcijos ir jai paprastai būdingi tokie simptomai kaip aukšta temperatūra ir raumenų bei sąnarių skausmai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytoju arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir ampulės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje. Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima užšaldyti.
Atidarius ampulę, vaistą vartoti nedelsiant. 
Praskiedus natrio chlorido infuziniu tirpalu, praskiestą tirpalą reikia vartoti nedelsiant.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Venofer sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra geležis (geležies sacharozės pavidalu). 1 ml injekcinio tirpalo yra 20 mg geležies. Kiekvienoje 5 ml ampulėje yra 100 mg geležies.
-	Pagalbinės medžiagos yra injekcinis vanduo ir natrio hidroksidas (pH reguliuoti).

Venofer išvaizda ir kiekis pakuotėje
Venofer yra tamsiai rudas, neskaidrus vandeninis tirpalas.
Venofer yra tiekiamas stiklo ampulėse, kurių kiekvienoje yra 5 ml injekcinio tirpalo (atitinkamai 100 mg geležies). 
Kartono dėžutėje yra 5 ampulės. 

Registruotojas ir gamintojas
Vifor France
100-101 Terrasse Boieldieu 
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Prancūzija
Tel. +33 (0)1 41 06 58 90
Faksas.+33 (0)1 41 06 58 99

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-07-29.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Vartojimas
Kiekvieną kartą atidžiai stebėkite, ar Venofer vartojimo metu ir po vartojimo pacientams nepasireiškė padidėjusio jautrumo požymių ar simptomų.

Venofer turėtų būti vartojamas tik visa būtina gaivinimo įranga aprūpintoje aplinkoje ir kai netoliese yra personalo, išmokyto atpažinti ir suvaldyti anafilaksines reakcijas. Mažiausiai 30 minučių po kiekvieno Venofer pavartojimo reikia stebėti, ar pacientui nepasireiškė nepageidaujamas poveikis.

Vartojimo metodas
.Venofer turi būi vartojamas tiktai į veną. Galima jį skirti lašeline infuzija, lėtai leisti į veną arba tiesiai suleisti į dializės aparato veninę liniją.


Būtina sekti, kad vaistinio preparato nepatektų į šalia venos esančius audinius, nes gali pasireikšti skausmas, uždegimas, oda gali tapti ruda.

Infuzija į veną
Venofer reikia skiesti steriliu 9 mg/ml (0,9 proc.) natrio chlorido  tirpalu. Vaistinį preparatą būtina skiesti prieš pat infuziją ir tirpalą reikia leisti tokiu būdu:

	Venofer dozė 
(mg geležies)
	Venofer dozė 
(ml )
	Maksimalus skiedimui vartojamo  
sterilaus 9 mg/ml natrio chlorido tūris
	Minimali infuzijos trukmė

	100 mg
	5 ml
	100 ml
	15 minučių

	200 mg
	10 ml
	200 ml
	30 minučių

	300 mg
	15 ml
	300 ml
	1,5 valandos

	400 mg
	20 ml
	400 ml
	2,5 valandos

	500 mg
	25 ml
	500 ml
	3,5 valandos




Dėl vaistinio preparato stabilumo skiesti iki mažesnių koncentracijų negalima.
Injekcija į veną
Venofer galima leisti lėta intravenine injekcija 1 ml neskiesto tirpalo per minutę greičiu, neviršijant 10 ml Venofer (200 mg geležies) vienos injekcijos metu. 

Injekcija į veninę dializatoriaus atšaką
Venofer galima leisti hemodializės seanso metu tiesiai į dializės aparato veninę liniją, kurios taikomos intraveninei injekcijai.
Nesuderinamumas
Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus sterilų 9 mg/ml (0,9 proc. m/V) natrio chlorido tirpalą. Dėl galimo nuosėdų atsiradimo ir (arba) sąveikos negalima naudoti jokių kitų tirpalų ir vaistinių preparatų. 
Suderinamumas su talpyklėmis, išskyrus pagamintas iš stiklo, polietileno ir PVC, nežinomas.

Vaistinio preparato ruošimo instrukcija
Prieš naudojant reikia apžiūrėti, ar ampulės yra be nuosėdų ir pažeidimų. Naudokite tik tas ampules, kuriose tirpalas yra be nuosėdų ir vienalytis. Praskiestas tirpalas turi būti rudas ir skaidrus.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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