BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 4994.3 - SID 1 (3)

Jarn(IlI)derisomaltos intravends inf 5 mg Fe/mL
(MonoFer)

Risk for allvarlig anafylaktisk reaktion.
Far endast spadas med NaCl 9 mg/mL.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Spadning av injektions-/infusionsvétska 100 mg Fe/mL (Monofer)
Fe = kemisk formel for jarn.

Substansen kan dven benamnas jarn(IIl)isomaltosid 1000.
EN-STEGSSPADNING

Monofer NaCl 9 mg/mL INF
100 mg/mL + = 5mgFe/mL
1 mL 19 mL 20 mL

Beredningsinstruktion:

Far endast spadas med NaCl 9 mg/mL. Inga andra intravendsa spadningsvatskor eller
lakemedel far anvandas (risk for fallning och/eller interaktion).

ADMINISTRERING

Intravends infusion: Infusionstiden beror pa dosen:
Doser upp till 1000 mg: 15 - 30 min
Doser 6ver 1000 mg: minst 30 min

Upp till 20 mg jarn/kg kan administreras vid ett tillfalle per vecka. Om kumulativa
jarnbehovet ar hogre maste dosen delas upp pa tva till flera administreringar med minst
en veckas mellanrum.

Extravasering kan leda till hudirritation och eventuellt langvarig brun missfargning vid
injektionsstallet. Vid extravasering ska infusionen avslutas omedelbart.

Patienten ska observeras 30 min efter varje administrering med avseende pa biverkningar.

Risk for allvarlig anafylaktisk reaktion dven om tidigare doser inte resulterat i odnskade
effekter.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Olika parenterala jarnpreparat har olika |lakemedelsformulering och darfér
skiljer sig dos per doseringstillfalle och administreringstid mellan preparaten.

Utvardering med Hb-kontroll och jérnstatus bor ske tidigast 4 veckor efter
senaste administreringen.

Jarnbrist

Jarnbehovet beror pa patientens kroppsvikt, aktuell Hb-niva och mal-Hb-niva.
Dos beréknas antingen fran forenklad tabell eller enligt Ganzoni-formeln.
Om det beraknade jarnbehovet 6verskrider 20 mg jarn/kg maste dosen delas

upp pa tva till flera administreringstillfallen med minst en veckas mellanrum.

Forenklad tabell for att faststalla jarnbehov:

Pat under 50 kg: Pat 50 - 70 kg: Pat 6ver 70
kg:
Hb under 100 g/L: 500 mg 1500 mg 2000 mg
Hb fran 100 g/L: 500 mg 1000 mg 1500 mg

Berakning av jarnbehov med Ganzoni-formeln:

Totalt jarnunderskott [mg] =

kroppsvikt [kg] x (mal-Hb - aktuellt Hb) [g/L] x 0,24* + depajarn [mg]
* se Ovrig information

Foljande varden anvands for Mal-Hb och depajarn:
Barn under 35 kg Barn fran 35 kg
Mal-Hb: 130 gram/L 150 gram/L

Jarnbristanemi vid kronisk njursjukdom

Barn: 15 mg jarn/kg, max 750 mg

Mal-Hb 100 - 115 g/L (inte hégre).
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Jarn(IlI)derisomaltos intravends inf 5 mg Fe/mL

(MonoFer)
RIMLIG DOS fér Jarn(IlI)derisomaltos intravenés inf 5 mg Fe/mL
1kg 5 kg 10 kg 50 kg
15 mg jarn/kg - 15 mL 30 mL 150 mL

HALLBARHET OCH FORVARING
Monofer (registrerad produkt)
100 mg/mL, Injektions-/infusionsvatska, 16sning
Férvaras vid hégst 25 °C. Oppnad injektionsflaska far inte sparas.
5 mg Fe/mL, Infusionsvatska, I6sning
Hallbar 8 tim i rumstemperatur.

OVRIG INFORMATION

* Faktor 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000 (Jarnhalten i hemoglobin ca 0,34 %, blodvolym ca 7 %
av kroppsvikt, faktor 1000 = omvandling fran gram till mg)

Fishbane-reaktion i samband med intravends jarnbehandling kan férekomma och kan
misstolkas som en anafylaktisk reaktion.

+ Uppstar hos ca 1 av 100 patienter

+ Symtom: 6vergaende rodnad, smarta i rygg och brost, ledsmarta samt latt
tranghetskansla dver brostet. Reaktionen i sig ar inte kopplad till hypotension

« Symtomen avtar spontant pa nagra minuter nar infusionen stoppas

Rekommenderat handhavande &r att stanga av infusionen, vanta 15 min och om alla
symtom da férsvunnit ateruppta infusionen med halverad hastighet. Att felaktigt behandla
med antihistamin och vasopressorer kan orsaka allvarliga hemodynamiska komplikationer
ej relaterade till jarninfusionen.

Enligt produktresumé fér Monofer ska fardigberedda I6sningar anvandas omedelbart.
Utifran uppgifter i andra handbocker har vi dock underlag for att satta langre hallbarhet.
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Jarn(IlI)derisomaltos intravends inf 5 mg Fe/mL
(MonoFer)
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Rekommendation, (Grade 2C)

https://www.gradeworkinggroup.org/

Svenska Barnldkarforeningen Vardplaneringsgruppen for pediatrisk hematologi -
Jarnbrist och jarnbristanemi

https://pho.barnlakarforeningen.se/vardplaneringsgrupper/vph-vardplaneringsgruppen-for-
pediatrisk-hematologi/vardprogram-vph/
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