KULLANMA TALIMATI

MONOFER® 100 mg/ml enjeksiyon/infiizyon cozeltisi iceren ampul
Steril
Damar yolundan uygulanir.

Etkin madde: Her bir 1 ml ampul 100 mg demire esdeger 417 mg demir (III) izomaltoz 1000
1cerir.

Yardimcr maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit (pH ayarlayici), hidroklorik asit (pH
ayarlayici)

v Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumava ihtivag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

e Builac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Builacin kullanumi sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya ditsitk doz kullanmayimiz.

Bu kullanma talimatinda:

MONOFER? nedir ve ne icin kullanilir?

MONOFER®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MONOFER? nasil kullanmlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MONOFER®’in saklanmasi

MR N

Bashklar yer almaktadar.
1. MONOFER® nedir ve ne icin kullanilir?

MONOFER?, demir ve izomaltoz 1000 (bir seker molekiilii zinciri) kombinasyonu igerir.
MONOFER®’de bulunan demirin tiirii, dogal olarak viicutta bulunan “ferritin” adli demir ile
aynidir. Bu, MONOFER®’in yiiksek dozda zerk edilerek (enjeksiyon) ile almabilecegi anlamina
gelir.

MONOFER?, demir seviyesinin diisiikliigiinde (bazen “demir eksikligi” ve “demir eksikligi
anemisi” olarak adlandirilan) kullanilmaktadir.
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Eger;

e Mide-bagirsak sisteminizden demirin emilmesinde bozulma varsa,

e Mide-bagirsak sisteminizdeki etkin kanama dolayisiyla demir seviyenizde diisiis varsa,

e Midenizin tamaminin veya bir kismmin alinmasmdan dolayr demir seviyenizde diisiis
varsa,

e Agiz yoluyla alinan demirin etkisine karsi dayaniksizliktan (demiri tolere edememe) dolay1
demir seviyenizde diisiis varsa,

e Agiz yoluyla alinan demire karsi olusan direng dolayisiyla demir seviyenizde diisiis varsa,

e Doktorunuz, demir depolarinizi yenilemek icin hizla demir verilmesi gerektigine karar
verdiyse,

e Uzun siliren bobrek yetmezligi nedeniyle kan diyalizi (kanin temizlenmesi islemi,
hemodiyaliz) uygulaniyorsa ve eritropoetin (EPO) (kan yapimini uyaran bir hormon)
kullaniyorsaniz, Hgb<10 g/dL (Hgb, hemoglobinin kisaltmasidir ve kirmizi kan hiicreleri
icinde bulunan ve dokulara oksijen tasiyan maddedir.) olmasi durumunda baslanir ve
Hgb>11.5 g/dL veya ferritin>500 ng/dL oluncaya kadar,

MONOFER? kullanilabilir.

Her bir | ml MONOFER® ampul 100 mg demire esdeger 417 mg demir (III) izomaltoz 1000 icerir.
MONOFER® cam ampullerde, koyu kahverengi ¢ozelti halinde kullanima sunulmustur. Her bir
karton kutuda; 1 mI’lik 5 ampul ve 1 ml’lik 10 ampul seklinde bulunmaktadir.

2. MONOFER®’i kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler
MONOFER?® sadece yetiskinler i¢indir. Cocuklar ve ergenler bu ilac1 kullanmamalidir.
MONOFER®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e MONOFER®in etkin maddesine veya baska herhangi bir bilesenine kars1 alerjikseniz (asir1
duyarliysaniz),

e Diisiik demir seviyesine (demir eksikligine) bagli olmayan kansizliginiz (6rnegin kan hiicresi
yikimina bagh kansizlik) varsa,

e Viicudunuzda cok fazla demir (asir1 demir vyiiklemesi) veya viicudunuzun demiri
kullanmasinda bir bozukluk varsa,

e Siroz veya karaciger iltihabi (hepatit) gibi karaciger problemleriniz varsa,

e Farkli parenteral (viicuda zerk edilerek uygulanan) demir preparatlarina asir1 duyarliliginiz
varsa

e Hamileligin ilk ti¢ aylik déneminde

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse MONOFER® kullanmayimiz. Eger emin
degilseniz, MONOFER®"i kullanmadan énce doktor, hemsire veya eczacinizla konusunuz.

MONOFER®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Ilaclara kars1 asir1 duyarlilik 6ykiiniiz varsa,

e C(iltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik olan sistemik lupus eritematozus
rahatsizliginiz varsa,
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e Eklemlerde agri ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir sistemik hastaliginiz (romatoid
artrit) varsa,

e Astum, egzama veya asir1 duyarlilik reaksiyonlari (alerjiler) ile ilgili problemleriniz varsa,

e Kaninizda devam etmekte olan bakteriyel bir enfeksiyon varsa

e Karaciger fonksiyonunuzda azalma var ise,

MONOFER® kullanmadan 6nce doktor, hemsire ya da eczaciniza danisiniz.

MONOFER®in yanlis uygulanmas: enjeksiyon bélgesinde iiriiniin sizinti yapmasmna neden
olabilir, bu da enjeksiyon bdlgesinde tahrise ve uzun siiren kahverengi bir renk bozulmasina yol
acabilir. Boyle bir durumda uygulama hemen durdurulmalidir.

MONOFER?® sadece ani asir1 duyarlilik tepkilerini acilen degerlendirme ve yonetme egitimi almis
personelin varliginda, tiim yasam destek {initesi araclarinin saglandigi yerlerde uygulanmalidir.

Parenteral demir, akut veya uzun siiren enfeksiyon olmasi durumunda dikkatli kullanilmalidir.

MONOFER?, devam eden bakteremisi (bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢mesi) olan
hastalarda kullanilmamalidir.

Eger damar i¢i enjeksiyon c¢ok hizli bir sekilde uygulanirsa diisiik tansiyon ataklart meydana
gelebilir.

Parenteral demir yanlis olarak yiiksek serum bilirubin degerlerine ve yanlis olarak diisiik serum
kalsiyum degerlerine sebep olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

MONOFER®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle gecerli degildir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

MONOFER® gene kadinlarda test edilmemistir. Gebeyseniz, gebe oldugunuzu diisiiniiyorsaniz
veya gebe kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz énemlidir.

Hamileligin ilk 3 aylik déneminde ortaya ¢ikan demir eksikligi anemisi, bircok vakada agizdan
alinan (oral) demir ile tedavi edilebilir.

MONOFER?® hamileligin ilk ii¢ aylik déneminde kullanilmamalidir. MONOFER®’in hamileligin
son alti aymdaki kullanimina tedaviden saglanacak faydalarin, olasi risklerden fazla olup
olmadigina gore doktorunuz karar vermelidir. Tedavinin acikca gerekli oldugu durumlarda,
doktorunuz MONOFER® ile tedavi edilmenize karar verecektir.

MONOFER®in gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli ve iyi kontrol edilmis calisma
bulunmamaktadir. Gebelik sirasinda kullanmadan once, bu nedenle dikkatli bir risk/yarar
degerlendirmesi gereklidir ve eger acik bir bicimde gerekli degilse gebelik sirassnda MONOFER®
kullanilmamalidur.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veva eczaciniza
danismiz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimiza danisin:=.

MONOFER®in etkin maddesinin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz
MONOFER?® kullaniminizin acike¢a gerekli olduguna karar vermedigi siirece, eger emziriyorsaniz
MONOFER® kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanimi

MONOFER?® kullandiktan sonra ara¢ ve makine kullanip kullanamayacagmizi doktorunuza
danisiniz.

Yine de hizli intravendz enjeksiyona bagli olarak gelisebilecek diisiik tansiyon (hipotansiyon)
nedeniyle MONOFER® uygulamasindan sonra ara¢ ve makine kullanilmas: o6nerilmez.

MONOFER®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MONOFER® her “doz"unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum i¢cermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger baska bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandimiz ise Litfen doktor ya da
eczaciniza danisiniz. Bu durum recetesiz ilaclar ve bitkisel ilaclar1 da icermektedir. MONOFER®
bazi ila¢larla etkilesime girebilir.

Tiim parenteral demir preparatlarinda oldugu gibi, birlikte uygulandigi zaman agizdan alinan (oral)
demir preparatlarinin emilimi azalir.

Eger receteli yva da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veva son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veyva eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MONOFER? nasil kullanihir?
MONOFER® uzman kisiler tarafindan uygulanir.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
MONOFER® enjeksiyon veya infiizyon yoluyla damar i¢ine uygulanir.

Her uygulama sonrasinda doktorunuz veya hemsireniz sizi en az 30 dakika boyunca
gozlemleyecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

18 yasin altindaki cocuklarda kullanimi, giivenlilik ve etkililik agisindan yeterli bilgi bulunmamasi
nedeniyle 6nerilmemektedir.
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Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimu ile 1lgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde kullanimu ile 1lgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.
Karinda su toplanmasi, biling kayb1 ve sariligin goriildiigii dekompanse siroz ve karaciger iltihabi
olmasi halinde kullanilmamalidir.

Eger MONOFER®in etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorumuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla MONOFER?® kullandiysaniz:

MONOFER® uzman Kisiler tarafindan uygulanir. Bu nedenle kullanilmasi gerekenden fazla
MONOFER?® kullanmaniz olast degildir. Uzman Kisiler, viicudunuzda demir birikiminin
onlenmesi amaciyla dozu ve kaninizi takip edecektir.

6 yas alt1 cocuklarda demir i¢eren tirlinlerin yanlislikla alinmasi/yutulmasi 6liimciil zehirlenmelere
yol acar. Bu nedenle bu ilaclari ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklaymiz. Asiri dozda
alindiginda doktorunuzu ya da zehir danismayi derhal arayimniz.

MONOFER® den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MONOFER®’i kullanmay1 unutursaniz
Deneyimli saglik personeli tarafindan uygulandigi i¢in gecerli degildir.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

}’IONOFER® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, MONOFER®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MONOFER®i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiizde, dilde ve bogazda sisme

Yutkunma zorlugu

Kurdesen ({irtiker) ya da nefes alma giicliigii
Bulant1 ve titreme

gibi der1 alt1 alerjik reaksiyon (anjiyoddem) semptomlar: olusursa, inflizyonun sonlandirilmasi
gerekecegi icin derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MONOFER® e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

— Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

— Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

— Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
— Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

— Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

— Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

MONOFER® asagidaki yan etkilere yol acabilir.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):

e Mide bulantist

e Deride kizariklik, sislik, yanma, agri, morarma, renk bozulmasi, infiizyon bolgesi etrafindaki
dokuya s1zint1, tahris, deride kizariklik gibi uygulama bélgesinde reaksiyonlar

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir):
e Potansiyel nefes darlig1 ve alt solunum yollarinin ge¢ici olarak daralmasi (bronkospazm) ile
asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Bas agrisi

Uyusukluk

Tat duyusunda bozukluk

Bulanik gérme

Biling kayb1

Bas donmesi

Yorgunluk

Kalp atisina artis

Diisiik veya yiiksek kan basinci

Gogiis agrist, sirt agrisi, eklem veya kas agrisi, kas spazmlari

Mide cevresinde agr1 (karin agrist), kusma, sindirim bozuklugu, kabizlik, ishal (diyare)
Kasinti, dokiintii, cilt kizarikligi, deri iltihabi

Kizarma, terleme, Sicaklik hissi (veya ates), lisiime, titreme

Kanda fosfat seviyesinin diismesi

Karaciger enzimlerinin yiikselmesi

Enfeksiyon

Enjeksiyon bolgesinde damar enflamasyonu

Seyrek (1000 hastanin birinden az goriilebilir):

Ciddi alerjik reaksiyonlar

Carpinti

Sislik belirtiler1 iceren ¢esitli tiplerde alerjik reaksiyonlar (anjiyoddem)
Ses kisiklig1

Kriz (nobet)

Titreme (tremor)

Degisken ruhsal durum

Halsizlik
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e Grip benzeri semptomlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuz
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MONOFER®’in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Bu tibbi iriin, herhangi bir 6zel saklama kosulu gerektirmez. Hastane ¢alisanlart, iirtintin dogru bir
sekilde saklanip dagitilmasini saglayacaktir. MONOFER?®, ampul iizerinde belirtilen son kullanma
tarithinden sonra kullanilmamalidir. SKT, Son Kullanma Tarihi’nin kisaltmasidir. Son kullanma
tarihi, belirtilen ayin son giiniinii 1saret etmektedir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. )
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONOFER® i kullanmaymiz.

Son kullanma tarthi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Pharmacosmos A/S, Danimarka adina ASSOS ilac;._ Kimya, Gida Uriinleri Uretim
ve Tic. A.S.
Umraniye, Istanbul, Tiirkiye.

Uretim Yeri: Pharmavision San. ve Tic A.S.
Topkapi, Zeytinburnu, Istanbul, Tiirkiye.

Bu kullanma talimat ../../ ... tarihinde onavlanmstir.
“ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR”

Pozoloji, uygulama sikhgi ve siiresi:
Kiimiilatif demir ihtiyacinin hesaplanmasi:

Demir eksikligi anemisi olan hastalarda demir eksikligini giderme:

MONOFER® dozu elementer demirin mg cinsinden ifadesidir. Gerekli olan demir ve uygulama
plan1 her hasta i¢in ayr1 ayr1 belirlenmelidir. Optimal hemoglobin hedefi seviyesi ve demir depolari
farkli hasta gruplarinda ve hastalar arasinda ¢esitlilik gosterebilir.
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Demir eksikligi anemisi, tiim demir depolar tiikeninceye dek goriilmez. Bu nedenle, hemoglobin
demiri ve demir depolarinin her ikisi de demir tedavisiyle takviye edilmelidir.

Mevcut demir eksikliginin tedavisinden sonra, hedeflenen hemoglobin seviyesinin ve istenilen
diger demir parametrelerinin uygun olarak devami icin, MONOFER® ile idame tedaviye ihtiya¢
olabilir.

Kiimiilatif demir ihtiyaci, ya asagidaki Ganzoni formiilii (1) ile ya da asagidaki tablo (2) ile
belirlenebilir. Anoreksiya nervoza (yeme bozuklugu), kaseksi (istahsizlik), obezite, gebelik veya
kanamaya bagli anemi gibi kisisel doz ayarlamasi gereken hastalarda, Ganzoni formiiliiniin
kullanilmas1 énerilmektedir.

Hemoglobin, Hgb olarak kisaltilmustir.
1. Ganzoni formiilii:

Gerekli demir [mg demir] = Viicut agirhigi® [kg] x (Hedef Hgb® — Gercek Hgb)® [g/dL] x 2,4©
+ Demir depolar1 icin demir®™ [mg demir]

(A) Obez hastalarda, Hastanin ideal viicut agirhi@i veya gebe kadinlarda gebelik Oncesi
agirliginin kullanilmasi onerilir. Ideal viicut agirhigr cesitli sekillerde hesaplanabilir, 6rnegin
BMI 25°e gore: ideal viicut agirlig1 = 25 x (m cinsinden uzunluk)?

(B) Hgb [mM]’y1 Hgb [g/dL]'ye doniistiirmek icin, Hgb [mM] 1.61145 Kkatsayist ile
carpilmalidir.

(C) 2.4 katsayis1 = 0,0034 x 0,07 x 10,000

0,0034: Hemoglobindeki demir icerigi %0,34 tiir.

0,07: Viicut agirligindaki kan hacmi 70 ml/kg = viicut agirligimin %7°s1

10.000: Doniisiim katsayisi 1 g/dL = 10.000 mg/L

(D) 35 kg'mn lizerinde viicut agirligr olan bir insan i¢in demir depolar1 500 mg veya listiindedir.
Minyon tipli kadinlarda 500 mg demir deposu alt limitte normaldir. Baz1 kilavuzlar 10-15 mg
demir/kg viicut agirligr kullanimini 6nermektedir.

(E) Ganzoni formiiliinde olagan Hgb hedefi 15 g/dL’dir. Gebelik gibi 6zel durumlarda, daha
diisiik bir hemoglobin hedefi diistiniilebilir.

2. Basitlestirilmis tablo:

Demir ihtiyaci

Hgb (g/dL) Viicut agirligr 50 kg ile < 70 kg | Viicut agirligt > 70 kg olan
arasinda olan hastalar hastalar

=10 1000 mg 1500 mg

<10 1500 mg 2000 mg

Tedavi etkisi kan testleri ile izlenmelidir. Hedef Hb seviyesine ulasmak i¢in, birikimli demir
dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Kan kaybinda demir replasman:

Kan kayb1 olan hastalardaki demir tedavisinde, kan kaybindaki demire esdeger miktarda demir
saglanmalidir.
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e Eger Hgb seviyesi diistiiyse: Depo demirin eski haline getirilmesi gerekmedigini
varsayarak Ganzoni formiiliinii kullaniniz:
Gerekli demir [mg demir] = Viicut agirlig1 [kg] x (Hedef Hgb — Gercek Hgb) [g/dL] x 2.4
e Eger kaybedilen kan hacmi biliniyorsa: 200 mg MONOFER® uygulamasi, 1 {inite kana
esdeger hemoglobin artisini saglar:

Yerine konmasi gereken demir [mg demir] = Kaybedilen kanin iinite sayisi x 200

Uygulama sekli:
MONOFER* uygulamasi sirasinda ve her bir uygulamay: takiben, asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin
semptomlart ve belirtileri acisindan hastalar dikkatlice takip edilmelidir.

MONOFER?® sadece anafilaktik reaksiyonlar1 acilen degerlendirme ve yonetme egitimi almis
personelin varliginda, tiim resiisitasyon araclarinin saglandigi yerlerde uygulanmalidir. Her
MONOFER® enjeksiyonunu takiben hasta en az 30 dakika boyunca advers etkiler acisindan
gozlemlenmelidir (Bkz. Boliim 4.4).

Her IV demir uygulamas: asirt duyarlilik reaksiyonu riskini tasimaktadir. Bu sebeple, riski
azaltmak ic¢in tek IV demir uygulama sayisini en aza indirgemek gerekir.

MONOFER?, ya intravenéz bolus enjeksiyonu, intravenéz damla infiizyonu ya da diyaliz
cthazinin vendz kolundan direkt enjeksiyon olarak verilebilir.

MONOFER?, oral demir absorpsiyonunu azaltabileceginden, oral demir preparatlari ile birlikte
uygulanmamalidir (Bkz. Boliim 4.5).

Intravendz bolus enjeksiyonu:

MONOFERE?, uygulama hiz1 250 mg demir/dakika olacak sekilde, haftada 3 kez 500 mg’a kadar
intravendz bolus enjeksiyonu seklinde uygulanabilir. Seyreltilmeden ya da en fazla 20 ml steril %
0.9°luk sodyum kloriir icerisinde seyreltilerek uygulanabilir.

Intravendz damla infiizyonu:

Gereken kiimiilatif demir dozu, tek bir MONOFER® infiizyonu ile 20 mg demir/kg viicut agirlig:
olacak sekilde ya da kiimiilatif demir dozuna ulasincaya kadar haftalik infiizyon seklinde
uygulanabilir.

Eger hesaplanan kiimiilatif demir dozu 20 mg demir/kg viicut agirligi dozunu geciyor ise bu doz
aralarinda en az 1 hafta olan iki uygulamaya béliinmelidir. Ilk uygulamada 20 mg demir/ kg viicut
agirligr vermek miimkiin oldugunda onerilir. Klinik karara bagh olarak ikinci uygulama, takip
laboratuvar testlerini bekleyebilir.

1000 mg’a kadar olan demir dozlari, 15 dakikadan fazla stirede uygulanmalidir.

1000 mg’1 asan dozlar, 30 dakikadan fazla siirede uygulanmalidir.

MONOFER?, en fazla 500 ml steril % 0,9°luk sodyum kloriire ilave edilmelidir. (Bkz. Béliim 6.3.
ve 6.6.)
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Diyaliz cihazi icinden enjeksiyon:
MONOFER®, hemodiyaliz seans: sirasinda diyaliz cihazinin vendz kolundan direkt olarak,
intravendz bolus enjeksiyonu i¢in belirlenen ayni prosediirler ile uygulanabilir.
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