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Uzupetnienie niedoboru zelaza
w trakcie JEDNEJ wizyty

Kalkulacja dawki zelaza
przy podaniu dozylnym



Indywidualne dawkowanie

Dawka leku Monover® (mg)
Optymalna
masa ciata| Njedobér Catkowita dawka zelaza niezbedna do osiagniecia
(kg) zelaza, zakladanego wzrostu stezenia hemoglobiny
uzupetnienie
zapasow zelaza +1 g/dL +2 g/dL +3 g/dL +4 g/dL +5 g/dL +6 g/dL +7 g/dL
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= wlew > 15 minut = wlew = 30 minut

Dawki obliczone w powyzszej tabeli odnoszg sie do docelowej wartosci Hb na poziomie 15 mg / dL
i magazynow zelaza na poziomie 10-15 mg / kg. Obliczone dawki zaokrgglono do 100 mg.

* Rozwaz wykorzystanie optymalnej masy ciata u pacjentéw z BMI> 30 oraz masy
ciata sprzed cigzy u kobiet w Il i Ill trymestrze cigzy.’

» Docelowa Hb powinna wynosi¢ 15 g / dL. W szczegdlnych przypadkach, takich jak
cigza nalezy rozwazy¢ nizszy poziom.'
» Zapasy zelaza zostaty oszacowane na 10-15 mg / kg® lub do 1000 mg.**

Uproszczone dawkowanie
Skumulowana dawka zelaza

Pacjenci o masie ciata Pacjenci o masie ciata
od 50 do 70 kg 70 kg i powyzej

1000 mg 1500 mg*

Hb (g/dL)

1500 mg 2000 mg

* Wszystkim pacjentom z masg ciata >75kg i Hg >10 g/dL mozna podaé w.w. dawke zelaza w trakcie jednej wizyty



t atwe i szybkie uzupetnienie niedoborow
zelaza w trakcie JEDNEJ wizyty'

0 Do 20 mg/kg w czasie jednej wizyty
- brak innych ograniczen dawki

6 Infuzja
<1000 mg > 15 minut

> 1000 mg = 30 minut

& N E

500 mg w ciggu 2 minut

Jesli skumulowana dawka zelaza przekracza 20 mg/kg m.c.,
nalezy poda¢ maksymalng iloS¢ w czasie pierwszej infuz;ji.

W zaleznosci od oceny klinicznej, drugie podanie powinno byé
poprzedzone uzupetniajgcym badaniem laboratoryjnym.

Zelazo dozylne powinno by¢ podawane pod nadzorem przeszkolonego
personelu, a pacjent powinien by¢ obserwowany przez co najmniej 30 minut
po kazdym wstrzyknieciu.

Wz6r Ganzoniego Stezenie leku Monover®

Catkowita dawka zelaza [mg zelaza] 100 mg Fe (Il1)/1 ml
= Masa ciata [kg] x (docelowa Hb — rzeczywista Hb) [g/dL] 1 fiolka 5 ml = 500 mg zelaza
x 2.4 + zelazo do odtworzenia zapaséw [mg zelazal.

www.monofer.com



SKROCONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO MONOVER
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ sig¢ z petng Charakterystykg Produktu Leczniczego Monover.
Nazwa produktu leczniczego: Monover 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/infuziji.
Sktad jakosciowy i ilosciowy: Jeden mililitr roztworu zawiera 100 mg zelaza w postaci zelaza(lll) izomaltozydu 1000 (Iron(lll) isomaltoside 1000) (Ferri(lll) isomaltosidum
1000). . Fiolka/amputka 1 ml zawiera 100 mg zelaza w postaci zelaza(lll) izomaltozydu 1000 (Ferri(lll) isomaltosidum 1000).
Fiolka/amputka 5 ml zawiera 500 mg zelaza w postaci zelaza(lll) izomaltozydu 1000 (Ferri(lll) isomaltosidum 1000).
Posta¢ farmaceutyczna: Roztwdr do wstrzykiwan/infuzji. Ciemnobrgzowy nieprzezroczysty roztwor.
Wskazania do stosowania: Produkt Ieczniczy Monover jest wskazany do leczenia niedokrwistosci z niedoboru zelaza w nastepujqcych warunkach: gdy doustne preparaty
zelaza sg nleskuteczne lub nie mozna ich uzy¢; - gdy istnieje kliniczna potrzeba szybkiego dostarczenia zelaza. Diagnoza musi opiera¢ sie na testach laboratoryjnych.
D lie i sp iia: Obliczanie skumulowanego zapotrzebowania na zelazo: Uzupetnienie zelaza u pacjentéw z niedoborem zelaza: Dawka produktu Monover
jest wyrazanaw mg selaza pierwiastkowego. Zapotrzebowanie na zelazo i schemat podawania produktu Monover nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Optymal-
ne docelowe stezenie hemoglobiny oraz zapasy zelaza mogg by¢ rézne dla poszczegoélnych grup pacjentéw i rézni¢ sie pomiedzy pacjentami. Nalezy korzystac¢ z oficjalnych
wytycznych. Do rozwoju niedokrwisto$ci z niedoboru zelaza nie dojdzie, dopoki zasadniczo nie wyczerpia sie zapasy zelaza. Z tego powodu terapia zelazem powinna uzupetni¢
zelazo zaréwno w hemoglobinie jak i w zapasach. Po uzupetnieniu aktualnego niedoboru Zelaza, pacjenci mogg wymagac kontynuowania terapii lekiem Monover, aby utrzymac¢
docelowe stezenie hemoglobiny i dopuszczalne granice innych parametréw zelaza. Skumulowane zapotrzebowanie na zelazo mozna wyliczy¢ albo wedtug réwnania Ganzonie-
go lub przy uzyciu ponizszej tabeli. Zaleca sie stosowanie réwnania Ganzoniego dla pacjentéw, u ktérych prawdopodobnie wymagane bedzie indywidualne dostosowanie dawki,
takich jak pacjenci z jadtowstretem psychicznym, wyniszczeniem, otyto$cia, kobiety w cigzy lub pacjenci z niedokrwisto$cig spowodowang krwawieniami.
1. Réwnanie Ganzoniego: Zapotrzebowame na zelazo [mg zelaza] = Masa ciata [kg] x (docelowa Hb — rzeczywista Hb [g/dl]) x 2,4
2. Tabela upra Zapotrzeb na zelazo

Skutki leczenia nalezy monitorowaé poprzez badania krwi. Aby osiggng¢ docelowe
Hb (g/dL) Pacjenci o masie ciala od 50 do 70 kg | Pacjenci o masie ciata 70 kg i powyzej stezeme Hb, moze by¢ konieczna korekta skumulowanej dawki zelaza.

ienie zelaza po utracie krwi: Terapia zelazem u pacjentéw po utracie krwi
210 1000 mg 1500 mg powinna dostarczy¢ ilosci Zelaza réwnej ilosci utraconej z krwia. Jesli stezenie Hb
<10 1500 mg 2000 mg jest zmniejszone: nalezy uzy¢ réwnania Ganzoniego, biorgc pod uwage, ze zapasy
Zzelaza nie muszg by¢ uzupetniane: Jesli objetos¢ utraconej krwi jest znana: podanie
200 mg produktu Monover powoduje zwigkszenie ilosci hemoglobiny réwnej jednej jednostce krwi: Zelazo, ktére nalezy uzupetni¢ = llo$¢ jednostek utraconej krwi x 200.
Sposéb podawania: Pacjentéw nalezy uwaznie obserwowaé w celu wykrycia podmiotowych i przedmiotowych objawéw reakcji nadwrazliwos$ci podczas kazdego podania
produktu leczniczego Monover oraz po jego podaniu. Produkt leczniczy Monover nalezy podawa¢ wytgcznie pod bezposrednim nadzorem przeszkolonego w zakresie oceny
i leczenia reakcji anafilaktycznych personelu medycznego, w miejscu w petni wyposazonym w sprzet do resuscytacji. Pacjenta nalezy obserwowa¢ w celu wykrycia dziatan
niepozadanych przez co najmniej 30 minut po kazdym podaniu produktu leczniczego Monover. Kazde dozylne podanie zelaza wigze si¢ z ryzykiem reakcji nadwrazliwosci. Aby
zminimalizowac to ryzyko, ilo$¢ pojedynczych dozylnych podan zelaza nalezy ograniczy¢ do minimum. Dzieci i miodziez: Monover nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mio-
dziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu niedostatecznych danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci. Dorosli i osoby w podeszfym wieku: Monover moze by¢ podawany
jako: dozylna iniekcja bolusowa, kroplowy wlew dozylny lub jako bezposrednia iniekcja do ramienia zylnego dializatora. Monover nie powinien by¢ podawany réwnoczes$nie z
doustnymi preparatami zelaza, poniewaz wchtanianie zelaza podawanego doustnie moze ulec zmniejszeniu (patrz punkt 4.5). Dozylna iniekcja bolusowa: Monover mozna
podawac jako dozylng iniekcje bolusowg w dawce do 500 mg do trzech razy w tygodniu, z szybkoscig podawania do 250 mg zelaza na minute. Moze by¢ podawany w formie
nierozcienczonej lub mozna go rozcienczy¢ w ilosci maksymalnie 20 ml jatowego roztworu chlorku sodu o stezeniu 0,9%. Dozylny wlew kroplowy: Wymagana skumulowana
dawka zelaza moze by¢ podana w pojedynczej infuzji leku Monover w dawce do 20 mg zelaza/kg masy ciata lub w cotygodniowych wlewach do czasu uzyskania skumulowanej
dawki wymaganej. Jesli skumulowana dawka zelaza przekracza 20 mg zelaza/kg masy ciata, dawke nalezy podzieli¢ na dwie dawki podawane z przynajmniej tygodniowg
przerwa. Zaleca sie, o ile to mozliwe podanie w pierwszej dawce 20 mg zelaza/kg masy ciata. W zaleznosci od oceny klinicznej, drugie podanie powinno by¢ poprzedzone
uzupetniajgcym badaniem laboratoryjnym. Dawki do 1000 mg nalezy podawac¢ diuzej niz przez 15 minut. Dawki powyzej 1000 mg nalezy podawac¢ przez 30 minut lub diuzej.
Monover nalezy doda¢ do maksymalnie 500 ml jatowego roztworu chlorku sodu 0,9%. Wstrzyknigcie do dializatora: Monover mozna podawa¢ podczas zabiegu hemodializy
bezposrednio do ramienia zylnego dializatora, z uzyciem takiej samej procedury jak opisano dla dozylnej iniekcji bolusowe;.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, na produkt leczniczy Monover lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza: Rozpoznana powazna nadwrazliwo$¢ na
inne podawane pozajelitowo preparaty zelaza. Niedokrwisto$¢ nie spowodowana niedoborem zelaza (np. niedokrwistos¢ hemolityczna). Przecigzenie zelazem lub zaburzenia
w wykorzystywaniu zelaza (np. hemochromatoza, hemosyderoza). Niewyréwnana choroba watroby.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Preparaty zelaza podawane pozajelitowo mogg wywotywac reakcje nadwrazliwosci, w tym cigzkie i
potencjalnie prowadzace do zgonu reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne. Reakcje nadwrazliwosci byly takze zgtaszane po pozajelitowym podaniu komplekséw za-
wierajgcych zelazo w dawkach, po ktérych wczesniej nie wystepowaty zdarzenia niepozadane. Ryzyko to jest wieksze w przypadku pacjentéw z rozpoznanymi alergiami, w tym
alergiami na leki, wigcznie z pacjentami z wywiadem wskazujgcym na wystepowanie cigzkiej astmy, wyprysku lub innej alergii atopowe;. Istnieje réwniez podwyzszone ryzyko
wystgpienia reakcji nadwrazliwosci na podawane pozajelitowo kompleksy zawierajgce zelazo w przypadku podawania ich pacjentom z chorobami immunologicznymi lub za-
palnymi (np. toczen rumieniowaty uktadowy, reumatoidalne zapalenie stawéw). Produkt leczniczy Monover nalezy podawac wytgcznie pod bezposrednim nadzorem przeszko-
lonego w zakresie oceny i leczenia reakcji anafilaktycznych personelu medycznego, w miejscu w petni wyposazonym w sprzet do resuscytacji. Pacjenta nalezy obserwowaé w
celu wykrycia dziatan niepozgdanych przez co najmniej 30 minut po kazdym wstrzyknieciu produktu leczniczego Monover. W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci lub
objawéw nietolerancji w trakcie podawania leku leczenie nalezy natychmiast przerwac¢. Dostgpne musi by¢ wyposazenie do resuscytacji krgzeniowo-oddechowej oraz sprzet
do leczenia ostrych reakcji anafilaktycznych lub rzekomoanafilaktycznych, w tym roztwér adrenaliny do wstrzykiwan o stezeniu 1:1000. W razie potrzeby nalezy zastosowa¢
réwniez dodatkowe leczenie $rodkami przeciwhistaminowymi i (lub) kortykosteroidami. U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby, zelazo mozna podawa¢ pozajelitowo
wytgcznie po przeprowadzeniu doktadnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Pozajelitowego podawania zelaza nalezy unika¢ u pacjentéw z zaburzeniami parametréw watro-
bowych [aminotransferaza alaninowa i (lub) aminotransferaza asparaginianowa > 3 krotnie przekraczajgce goérng granice normy], gdzie przecigzenie zelazem jest czynnikiem
wyzwalajacym, w szczegdlnosci porfirie pdzng skérng (ang.: Porphyria Cutanea Tarda, PCT). Aby unikng¢ przecigzenia zelazem zaleca sie doktadne monitorowanie jego ste-
zenia. Pozajelitowe podawanie zelaza nalezy stosowac ostroznie w przypadku ostrych lub przewlektych infekcji. Monover nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z trwajacg
bakteriemig. W przypadku zbyt szybkiej iniekcji dozylnej mogg wystapi¢ epizody obnizenia ci$nienia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uniknaé wyptywu okotozylnego podczas
podawania leku Monover. Wyptyw okofozylny produktu Monover w miejscu wstrzykniecia moze prowadzi¢ do podraznienia skéry oraz potencjalnie dtugotrwatego brgzowego
zabarwienia w miejscu wstrzykniecia. W przypadku wyptywu okotozylnego nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu Monover.
Dziatania niepozadane: Z powodu ograniczonych danych klinicznych odno$nie produktu Monover, wymieniono dziatania niepozadane gtéwnie w oparciu o dane dotyczace
bezpieczenstwa innych pozajelitowych preparatéw zelaza. Oczekuje sig, ze reakcje niepozgdane moga wystgpi¢ u wigcej niz 1% pacjentéw. Przy pozajelitowym podawaniu
preparatéw zelaza mogg wystapic¢ ostre ciezkie reakcje rzekomoanafilaktyczne, chociaz niezbyt czesto. Reakcje takie pojawiajg sig¢ zazwyczaj w ciggu pierwszych kilku minut
po podaniu leku i na ogét charakteryzujg sie nagtym napadem trudnosci w oddychaniu i (lub) wystgpieniem zapasci sercowo-naczyniowej; odnotowano wypadki $miertelne.
Inne, nie tak ciezkie objawy natychmiastowej nadwrazliwosci réwniez nie wystepujg czesto i nalezg do nich: pokrzywka, wysypka, swedzenie, nudnosci, oraz dreszcze. W razie
pojawienia si¢ oznak reakcji rzekomoanafilaktycznej nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania leku. Przy pozajelitowych preparatach zelaza mogg réwniez wystapi¢ reakcje
opoéznione, ktére mogg by¢ ciezkie. Charakteryzujg sig one takimi objawami jak: béle stawowe, béle migéniowe i niekiedy gorgczka. Objawy mogq pojawi¢ sie w czasie od
paru godzin do czterech dni od momentu podania produktu. Objawy trwajg zazwyczaj od dwoch do czterech dni i ustepujg samoistnie lub znikajg po podaniu prostych srodkéw
przeciwbdélowych. Ponadto moze wystgpi¢ zaostrzenie béléw stawowych przy reumatoidalnym zapaleniu stawdw oraz reakcje miejscowe, ktére powodujg bdl i zapalenie w
miejscu iniekcji lub w jego poblizu a takze mogg wywota¢ miejscowe zapalenie zyly. Niepozgdane dziatania leku obserwowane w trakcie badan klinicznych oraz w okresie po
wprowadzeniu do obrotu. Bardzo czesto (21/10); Czesto (21/100 do <1/10); Niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100); Rzadko (21/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000).
Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: nadwrazliwos¢, w tym reakcje ciezkie; Rzadko: Reakcje rzekomoanafilaktyczne/anafilaktyczne. Zaburzenia uktadu ner-
wowego: Niezbyt czesto: bol glowy, parestezje, zaburzenia smaku, niewyrazne widzenie, utrata przytomnosci, zawroty glowy, zmeczenie; Rzadko: dysfonia, napady padaczko-
we, drzenie, zmieniony stan umystowy. Zaburzenia serca: Rzadko: arytmia; Bardzo rzadko: tachykardia. Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt czesto: niedocisnienie, nadcisnienie.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Niezbyt czesto: bél w klatce piersiowej, dusznosci, skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit: Niezbyt czesto:
bdl brzucha, wymioty, niestrawnos$¢, zaparcia, biegunka; Czesto: nudnosci. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Rzadko: obrzek naczynioruchowy; Niezbyt czesto: $wigd,
pokrzywka, wysypka, zaczerwienienie, potliwos¢, zapalenie skory. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czesto: hipofosfatemia. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe
i tkanki tgcznej: Niezbyt czesto: bol plecéw, bole migsniowe, bole stawowe, skurcze migséni. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Rzadko: zte samopoczucie, objawy
grypopodobne; Niezbyt czesto: gorgczka, dreszcze infekcja, miejscowe zapalenie zyt; Czesto: reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: pod-
wyzszone enzymy watrobowe.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych, ul. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: (+ 48) 22 49 21 301, Faks: (+ 48) 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. lub bezposrednio do Przedstawi-
ciela Medycznego lub Przedstawiciela Podmiotu Odpowiedzialnego: www.ewopharma.pl. tel.: 22 620-11-71.

Podmiot odeW|ed2|aIny Pharmacosmos A/S, Roervangsvej 30, DK-4300 Holbaek, Dania.
P P I w Polsce: Ewopharma AG Sp. z 0.0., ul. Leszno 14, 01-192 Warszawa.
Numer pozwolenia wydanego przez Ministra Zdrowia o dopuszczenie do obrotu: 16535 Kategoria dostepnosci — Rp, produkt leczniczy, wydawany z przepisu lekarza.
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