Doseringsanvisning MonoFer

( Individuell ) iron isomaltoside 1000

Vid fragor kontakta Pharmacosmos pa:
+46-704 529191 eller +46-739705306.

Monofer®ar indicerat for behandling av jarnbrist
vid féljande tillstand:
e Nar perorala jarnpreparat ar ineffektiva eller inte kan anvandas

e Vid kliniskt behov av snabb tillférsel av jarn

Diagnosen jarnbrist bor baseras pa tillampliga laboratorieprover.
Monofer® rekommenderas inte till barn och ungdomar <18ar.

Maxdos — per infusion — @r 20 mg jarn/kg kroppsvikt

Monofer® dosering (matt i mg jarn)
1 ml Monofer® = 100 mg jarn

Kropps-

Elk'k; Vid jérnbrist Totalt jarnbehov vid 6nskad Hb-6kning (g/1)

g

- enbal
PANAnng | +10g/l | +20g/l | +30g/l | +40gll | +50g/l | +60g/l | +70g/

45-49 500 600 700 800 9200 1000 1100 | 1300

50-54 G 700 800 1000 1100 | 1200 1300 1400
55-59 700 900 1000 | 1100 | 1300 1400 | 1500

60-64 0 800 1000 1100 1300 | 1400 1600 1700
65-69 800 1000 1200 | 1300 | 1500 1600 | 1800

70-74 0 900 1100 1300 | 1500 | 1600 1800 | 2000
75-79 1000 | 1200 1300 | 1500 | 1700 1900 | 2100

80-84 200 1100 | 1300 1500 | 1700 | 1900 | 2100 | 2200
85-89 1100 | 1300 1500 | 1700 | 1900 | 2100 | 2300

90-94 o 1200 | 1400 1600 | 1900 | 2100 | 2300 | 2500
95-99 1200 | 1400 1700 | 1900 | 2100 | 2400 | 2600

(l de morkbla falten dverskrider jarnbehovet 20 mg jarn/kg. Darfor
maste det delas upp pa tva administreringar med minst en veckas
mellanrum. Det rekommenderas, dar det ar méjligt, att ge 20 mg/kg
vid forsta infusionen. Beroende pa klinisk bedémning kan den andra
administrationen invanta uppfoljande laboratorietester.!

Infusionstid
e Doser upp till 1000 mg ges under mer Spads med steril
an 15min (> 15min) natriumkloridlésning

e Doser 6ver 1000 mg ges under 30 min (9mg/ml) —tex
eller mer (=30 min) 100 ml (max 500 mi)’

Injektion

e Monofer®kan ges som en upp till 500 mg intravends bolusinjek-
tion upp till tre ganger i veckan med en injektionshastighet av
upp till 2560 mg jarn/minut 1in). Det kan ges outspatt eller
spadas med maximalt 20 2ril natriumkloridlésning 9 mg/ml.

Monofer®erbjuder moéjlighet till korrigering av hela
jarnbehovet vid ETT tillfélle — for de flesta patienter?
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Doseringsanvisning MonoFer

( FO renklad ) iron isomaltoside 1000

Vid fragor kontakta Pharmacosmos pa:
+46-704 529191 eller +46-739705306.

Maxdos — per infusion — dr 20 mg jarn/kg kroppsvikt

Kroppsvikt Kroppsvikt
Hb (/) 50 kg till <70 kg >70kg

2100 1000 mg 1500 mg

<100 1500 mg 2000 mg J
7

( Om den kumulativa jarndosen éverskrider 20 mg jarn/kg maste den
delas upp pa tva administreringar med minst en veckas mellanrum.

Det rekommenderas, dar det ar méjligt, att ge 20 mg/kg vid férsta
infusionen. Beroende pa klinisk beddmning kan den andra adminis
trationen invanta uppféljande laboratorietester!. )

Infusionstid
e Doser upp till 1000 mg ges under mer Spads med steril
an 15min (>15min) natriumkloridlésning

e Doser 6ver 1000 mg ges under 30 min (9mg/ml) - tex
eller mer (=30min) 100 ml (max 500 ml)’

Injektion

e Monofer®kan ges som en upp till 500 mg intravends bolusinjek-
tion upp till tre ganger i verk=r med en injektionshastighet av
upp till 250 mg jarn/minut | 1in). Det kan ges outspatt eller
spadas med maximalt 20 ... .eril natriumkloridlésning 9 mg/ml.

PHARMACOSMOS

Referenser: 1. Produktresumé Monofer®. 2. Frigstad SO et al. Gastroenterol Res
Practice, Vol 2017; Article ID 4585164.

Monofer®, jarn (Ill) isomaltosid 1000. ATC: BO3AC. Liakemedlets namn och
sammansattning: 100 mg/ml injektions-/infusionsvatska (moérkbrun I6sning).
Kontraindikationer: Anemi som inte orsakas av jarnbrist. Jarnéverbelastning eller
rubbning i kroppens anvandning av jarn. Overkénslighet mot den aktiva substansen
eller mot nagot hjalpadmne. Konstaterad allvarlig 6verkénslighet mot andra parenterala
jarnprodukter. Dekompenserad levercirros och hepatit. Varningar och forsiktighet:
Parenteralt administrerade jarnkomplex kan ge upphov till svara éverkanslighetsre-
aktioner. Risken for éverkanslighetsreaktioner ar forhojd for patienter med konstate-
rade allergier. Monofer® ska endast administreras nar personal som &r utbildad i att
beddma och hantera anafylaktiska reaktioner finns tillhands, i en miljé dér lokaler och
utrustning for aterupplivning finns tillgangliga. Varje patient ska observeras under
minst 30 minuter efter varje injektion av Monofer®. For fullstandig produktin-
formation om tex biverkningar, interaktioner, graviditet och amning — se www.
fass.se. Forpackningsstorlekar: 5x1 ml, 1x5ml, 5x5ml, 1x10 ml och 2x10 ml.
Subvention och pris: R, F (subventioneras inte for patienter i hemodialys). For pris
— se www.fass.se. Produktresumé senast uppdaterad 2017-06-14. Innehavare av
godké@nnande for forsaljning: Pharmacosmos A/S, Roervangsvej 30, 4300 Holbaek,
Denmark, Tel: +455948 59 59.

V Detta lakemedel ar foremal for utokad évervakning. Detta kommer att géra
det mojligt att snabbt identifiera ny sidkerhetsinformation.
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