Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Monover 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan i infuzji

derizomaltoza zelazowa
(ferricum derisomaltosum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Monover i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Monover
3. Jak podaje si¢ lek Monover

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Monover

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Monover i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Monover zawiera potaczenie zelaza i derizomaltozy (tancuch czasteczek cukru). Sposéb wigzania
zelaza w leku Monover jest podobny jak w wystepujacej w organizmie ferrytynie. Dzigki temu lek

Monover mozna stosowa¢ w duzych dawkach w postaci zastrzykow.

Lek Monover stosuje si¢ przy malej zawartosci zelaza w organizmie (tak zwany niedobor zelaza lub
niedokrwistos¢ z niedoboru zelaza):

. jesli podawane doustnie zelazo nie dziata lub nie jest tolerowane;
. jesli lekarz zdecydowal, ze Zzelazo trzeba poda¢ bardzo szybko, aby odtworzy¢ zapasy
W organizmie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Monover

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Monover:

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. w przypadku wystgpienia powaznych reakcji alergicznych (nadwrazliwo$ci) na inne
podawane we wstrzyknigciach produkty zawierajace zelazo;

. jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistos¢, ktorej przyczyna nie jest niedobor zelaza;

. jesli w organizmie pacjenta wystepuje zbyt duza ilos¢ zelaza (przetadowanie) lub utrudnione
jest wykorzystanie zelaza;

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby, takie jak marskos¢ watroby.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Monover nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka:
. jesli u pacjenta w przesztos$ci wystepowata alergia na leki;



. jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy;

. jesli pacjent ma reumatoidalne zapalenie stawow;

. jesli u pacjenta wystgpuje astma, wyprysk lub inna alergia atopowa;
. jesli pacjent ma trwajacg infekcj¢ bakteryjng we krwi;

. jesli pacjent ma zaburzong czynno$¢ watroby.

Nieprawidtowe podanie leku Monover moze spowodowac jego wyciekanie z miejsca wstrzykniecia,
co moze prowadzi¢ do podraznienia skory oraz mozliwos$ci dlugotrwalego brazowego zabarwienia
w miejscu wstrzyknigcia. W takim przypadku podawanie leku nalezy natychmiast przerwac.

Dzieci i mlodziez
Lek Monover jest przeznaczony tylko dla osob dorostych. Nie nalezy podawac leku dzieciom i
mlodziezy.

Lek Monover a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Monover podany wraz z doustnymi preparatami zelaza moze powodowa¢ zmniejszenie
wchlaniania Zzelaza doustnego.

Ciaza i karmienie piersia

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania leku Monover u kobiet w ciazy. Jesli pacjentka
jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza. W przypadku zaj$cia w cigze podczas leczenia, nalezy zasiegna¢ porady lekarza, ktory
zdecyduje, czy nalezy kontynuowac stosowanie leku.

W przypadku karmienia piersig nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza przed przyjeciem leku Monover.
Lek Monover nie stanowi raczej zagrozenia dla dziecka karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nalezy zapyta¢ lekarza, czy mozna prowadzi¢ pojazdy i obslugiwaé maszyny podczas stosowania
leku Monover.

Lek Monover zawiera séd

Lek zawiera do 9,4 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml roztworu
zawierajacym 100 mg zelaza. Odpowiada to 0,47% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu
w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak podaje si¢ lek Monover

Przed podaniem leku Monover lekarz przeprowadzi badanie krwi w celu okre$lenia potrzebnej dawki
leku Monover.

Lekarz lub pielggniarka podaja lek Monover poprzez wstrzyknigcie lub wlew dozylny.

*  Monover mozna podawa¢ jako wstrzykniecie dozylne, do 500 mg w jednej dawce, do 3 razy
w tygodniu.

*  Monover mozna podawac w trakcie dializy.
*  Monover mozna podawac jako pojedynczy wlew dozylny w dawce do 20 mg zelaza/kg masy

ciata lub jako cotygodniowe wlewy, az do czasu uzyskania catkowitej potrzebnej dawki.

Lek Monover mozna podawa¢ jedynie w warunkach umozliwiajgcych szybkie wdrozenie
odpowiedniego leczenia w przypadku wystgpienia u pacjenta reakcji immunoalergicznej.



Po kazdorazowym podaniu leku pacjent powinien pozostawac pod obserwacja lekarza lub
pielegniarki przez co najmniej 30 minut, w celu wykrycia wystapienia dziatan niepozadanych.

W przypadku otrzymania wi¢kszej niz zalecana dawki leku

Lek Monover jest podawany przez odpowiednio przeszkolony personel medyczny. Istnieje mate
prawdopodobienstwo otrzymania zbyt duzej dawki leku. Personel medyczny monitoruje dawke leku
1 wyniki laboratoryjne badan krwi w celu uniknigcia nadmiaru zelaza w organizmie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Monover moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

Reakcje alergiczne

Moga wystapi¢ ostre reakcje uczuleniowe, zazwyczaj jednak wystepuja one rzadko.

Nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza lub pielggniarke, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek
z wymienionych ponizej objawow, mogacych wskazywac na cigzkg reakcje¢ alergiczna, w tym:
opuchnigcie twarzy, jezyka lub gardta, trudno$ci przy przetykaniu, pokrzywka i trudnosci w
oddychaniu, oraz bdl w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem niekiedy ciezkiej reakcji
alergicznej zwanej zespotem Kounisa.

Czesto (mogq wystgpic do 1 na 10 pacjentow)

. Nudnosci
. Reakcje skorne w miejscu lub w poblizu miejsca wstrzyknigcia, w tym zaczerwienienie skory,
obrzgk, pieczenie, bol, zasinienie, odbarwienie, wyciek do tkanki wokot miejsca wktucia,
podraznienie

. Wysypka
Niezbyt czesto (mogg wystgpic do I na 100 pacjentow)

. Reakcje nadwrazliwosci z mozliwg dusznoscig i skurczem oskrzeli

. Bl glowy

. Dretwienie

. Zaburzenia czucia smaku

. Niewyrazne widzenie

. Utrata przytomnosci

. Zawroty gtowy

. Zmeczenie

. Zwickszona czgstos¢ akcji serca

. Niskie lub wysokie ci$nienie krwi

. Bol w klatce piersiowej, bol plecow, bol migséni lub stawodw, skurcze migsni
. B4l brzucha, wymioty, zaburzenia trawienia, zaparcia, biegunka

. Swiad, pokrzywka, zapalenie skory

. Zaczerwienienie, potliwos¢, goraczka, uczucie zimna, dreszcze

. Mate stezenie fosforanow we krwi

. Infekcja

. Podwyzszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych

. Miejscowe zapalenie zyty

. Ztiszczanie si¢ skory

Rzadko (mogq wystgpic do I na 1 000 pacjentow)

. Nieregularne bicie serca
. Chrypka

. Drgawki

. Drzenie



. Zmieniony stan umystowy
. Zte samopoczucie

Objawy grypopodobne (czgstos¢ wystepowania do 1 na 1 000 pacjentow) moga wystapi¢ w ciggu
kilku godzin do kilku dni po wstrzyknigciu; typowymi objawami sg: wysoka temperatura ciala oraz
boéle migsni i stawow.

Czesto$¢ nieznana
Przebarwienia skory w innych okolicach ciata niz miejsce wstrzykniecia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: (+48) 22 49 21 301

Faks: (+48) 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Monover

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, amputce lub fiolce
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Na pudetku oraz amputce Iub

fiolce leku Monover znajduje si¢ rowniez numer serii po nadruku ,,Lot”.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy fiolka/amputka nie jest uszkodzona lub czy nie znajduje si¢
w niej osad. Mozna uzywac tylko roztworow jednorodnych, wolnych od osadu.

Roztwor przygotowany do iniekcji powinien by¢ sprawdzony wizualnie przed uzyciem. Uzywac tylko
przezroczystych roztworéw niezawierajacych osadu.

Lek Monover nie wymaga specjalnego sposobu przechowywania. Personel szpitala dopilnuje, by lek
byt prawidtowo przechowywany i usuwany we wlasciwy sposob.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Monover

Substancja czynng leku Monover jest zelazo (w postaci derizomaltozy zelazowej, zwigzku zelaza

i weglowodanow). Stezenie zelaza w tym leku wynosi 100 mg na 1 mililitr.

Pozostale sktadniki leku to: sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH) oraz
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Monover i co zawiera opakowanie

Lek Monover jest ciemnobragzowym, nieprzezroczystym roztworem do wstrzykiwan i infuzji.



Lek Monover dostepny jest w szklanych amputkach lub szklanych fiolkach zawierajacych:
* 1 mlroztworu, co odpowiada 100 mg Zelaza w postaci derizomaltozy zelazowej

* 2 ml roztworu, co odpowiada 200 mg Zelaza w postaci derizomaltozy zelazowej

* 5 ml roztworu, co odpowiada 500 mg zelaza w postaci derizomaltozy zelazowej

* 10 ml roztworu, co odpowiada 1000 mg zelaza w postaci derizomaltozy zelazowej

Wielkosci opakowan sg nastepujgce:

Wielkosci amputek: 5x 1ml, 10x I ml, 5x2ml, 10x2ml,2x5ml, 5x5ml 2x 10ml, 5x 10 ml
Wielkosci fiolek: 1 x ImL,Sx 1ml, 10x 1ml,5x2ml, 10x2ml 1 x5ml,2x5ml,5x5ml 1x
10 ml, 2 x 10 ml, 5 x 10 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Dania

Tel.: +45 59 48 59 59

Fax: +45 59 48 59 60

E-mail: info@pharmacosmos.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Bulgaria, Chorwacja, Dania, Estonia, Finlandia, Holandia, Islandia, Litwa, Lotwa, Niemcy,
Norwegia, Rumunia, Stowenia, Szwecja, Wielka Brytania (Irlandia Péinocna): Monofer

Belgia, Wtochy: Monoferric

Irlandia, Luksemburg, Polska: Monover

Portugalia: Monofar

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2025

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy uwaznie monitorowa¢ pacjentow w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawow
reakcji nadwrazliwosci w trakcie oraz po podaniu leku Monover. Lek Monover mozna poda¢ jedynie
pod warunkiem niezwlocznej dostgpnosci personelu przeszkolonego w rozpoznawaniu i leczeniu
reakcji anafilaktycznych, w warunkach z petng dostgpnos$cia sprzgtu do resuscytacji. Pacjenta nalezy
obserwowac przynajmniej przez 30 minut po kazdym podaniu leku Monover.

Kazde dozylne podanie Zelaza wigze si¢ z ryzykiem wystgpienia reakcji nadwrazliwos$ci. W celu
zminimalizowania ryzyka nalezy ograniczy¢ liczbg poszczegdlnych dozylnych podan zelaza do
minimum.

Dawkowanie

Dawkowanie leku Monover opiera si¢ na podej$ciu etapowym: [krok 1] ocena zapotrzebowania na
zelazo i [krok 2] obliczenie i podanie dawki / dawek zelaza. Powyzsze kroki mozna powtorzy¢ po

ocenie uzupelnienia zelaza [krok 3].

Krok 1: Ocena zapotrzebowania na zelazo:


mailto:info@pharmacosmos.com

Zapotrzebowanie na zelazo mozna okresli¢ za pomocg uproszczonej tabeli (I) lub rownania
Ganzoniego (II), zamieszczonych ponizej.

Zapotrzebowanie na zelazo wyrazane jest w mg zelaza pierwiastkowego.
I Tabela uproszczona

Tabela 1: tabela uproszczona

Hb Hb Pacjenci o masie Pacjenci o masie ciata | Pacjenci o masie ciata
(g/dl) | (mmol/l) ciata ponizej 50 kg | od 50 kg do 70 kg 70 kg i powyzej

>10 >6,2 500 mg 1000 mg 1500 mg

<10 <6,2 500 mg 1500 mg 2000 mg

IT Réwnanie Ganzoniego

Tabela 2: Réwnanie Ganzoniego

Zapotrzebowanie na zelazo = masa ciata® x (docelowa Hb® — rzeczywista Hb)® x 2,4 + zelazo do odtworzenia zapasow®

[mg zelaza] [ke] [g/d]] [mg zelaza]

(A) Zaleca si¢ uzycie idealnej masy ciata w przypadku pacjenta otytego lub przedciazowej masy ciata w przypadku kobiet w ciazy. Dla
wszystkich innych pacjentéw nalezy uzy¢ rzeczywistej masy ciata. Idealng masg ciata mozna wyliczy¢ na wiele sposobow, np.
przy uzyciu wskaznika BMI 25, tj. idealna masa ciata = 25 x (wzrost w m)?.

B) Aby zamieni¢ Hb [mM] na Hb [g/d]] nalezy pomnozy¢ Hb [mM] x 1,61145

© Dla osoby o masie ciata powyzej 35 kg, zapasy zelaza wynosza 500 mg lub wigcej. Zapasy zelaza na poziomie 500 mg stanowia
najnizszy limit normy dla drobnych kobiet. Niektore wytyczne zalecaja 10—15 mg zelaza/kg masy ciata.

D) Zatozona warto$¢ docelowego poziomu hemoglobiny we wzorze Ganzoniego wynosi 15 g/dl. W przypadkach szczegdlnych, np.

cigzy, nalezy rozwazy¢ uzycie nizszej wartosci docelowego poziomu hemoglobiny
III State zapotrzebowanie na zelazo

Nalezy podawac pacjentowi stalg dawke zelaza 1000 mg, a nast¢pnie oceniac¢ dalsze zapotrzebowanie
zgodnie z wytycznymi w czgsci ,,Krok 3: Ocena uzupehienia zelaza”. W przypadku pacjentow o
masie ciata ponizej 50 kg do wyliczenia zapotrzebowania na zelazo nalezy zastosowac¢ uproszczong
tabele lub wzor Ganzoniego.

Krok 2: Wyliczenie i podawanie maksymalnej indywidualnej dawki zelaza:

Na podstawie oszacowanego powyzej zapotrzebowania na zelazo, lek Monover nalezy podawaé
uwzgledniajac co nastepuje:

Calkowita tygodniowa dawka nie moze przekracza¢ 20 mg zelaza /kg masy ciata.
Pojedyncza infuzja leku Monover nie moze przekracza¢ 20 mg zelaza/kg masy ciata.
Pojedyncze dozylne podanie (bolus) leku Monover nie moze przekracza¢ 500 mg zelaza.

Krok 3: Ocena uzupetnienia zelaza:

Ponowna ocena, w tym badania laboratoryjne krwi, powinna zosta¢ przeprowadzona przez lekarza na
podstawie indywidualnego stanu pacjenta. W celu oceny efektu leczenia dozylnego zelazem, nalezy
ponownie oceni¢ stezenie Hb nie wczesniej niz 4 tygodnie po ostatnim podaniu leku Monover,
uwzgledniajac odpowiedni czas na erytropoeze i wbudowanie zelaza. W przypadku, gdy pacjent
wymaga dalszego uzupelniania zelaza, nalezy ponownie obliczy¢ zapotrzebowanie na zelazo.

Drzieci i mlodziez:




Nie zaleca si¢ stosowania leku Monover u dzieci i mtodziezy w wieku < 18 lat, z uwagi na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sposéb podawania:

Lek Monover nalezy podawa¢ droga dozylna za pomoca wstrzyknieé lub wlewow.

Lek Monover nie powinien by¢ podawany rownoczes$nie z doustnymi produktami zelaza, poniewaz
wchlanianie Zzelaza podawanego doustnie moze ulec zmniejszeniu.

Dozylna iniekcja bolusowa:

Lek Monover mozna podawac¢ jako dozylng iniekcje bolusowa w dawce do 500 mg do trzech razy

w tygodniu, z szybkoscig podawania do 250 mg Zelaza na minute. Moze by¢ podawany bez
rozcienczenia lub mozna go rozcienczy¢ w ilosci maksymalnie 20 ml jatowego roztworu chlorku sodu

o stezeniu 0,9%.

Tabela 3: Predko$¢ podawania w przypadku dozylnych wstrzyknig¢ w bolusie

Objetos¢ roztworu | Odpowiadajaca dawka zelaza | Predkosé Czestosé
Monover podawania/minimalny
czas podania
<5ml <500 mg 250 mg zelaza/minute | 1-3 razy w
tygodniu
Wlew dozylny:

Wymagana 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 dawki wymagane;.

Jesli wymagana dawka Zelaza przekracza 20 mg zelaza/kg masy ciata, dawke nalezy podzieli¢ na dwie
dawki podawane z przynajmniej tygodniowa przerwg. Zaleca sig, o ile to mozliwe podanie w pierwszej
dawce 20 mg zelaza/kg masy ciata. W zaleznos$ci od oceny klinicznej, drugie podanie powinno by¢
poprzedzone uzupetniajacym badaniem laboratoryjnym.

Tabela 4: Predko$¢ podawania we wlewie dozylnym

Dawka zelaza Minimalny czas podawania
<1000 mg Ponad 15 minut
>1000 mg 30 minut lub dluzej

Lek Monover nalezy podawac bez rozcienczenia lub po rozcienczeniu jatowym roztworem chlorku
sodu 0,9%. Ze wzgledu na stabilno$é, leku Monover nie nalezy rozciencza¢ do st¢zen ponizej 1 mg
zelaza /ml (nie wliczajgc objetosci roztworu derizomaltozy Zelazowej) 1 nigdy nie rozciencza¢ w
objetosci powyzej 500 ml.

Wstrzykniecie do dializatora:

Lek Monover mozna podawa¢ podczas zabiegu hemodializy bezposrednio do ramienia zylnego
dializatora, z uzyciem takiej samej procedury jak opisano dla dozylnej iniekcji bolusowe;j.

Szczegodtowe informacje nt. leku Monover zawarte s3 w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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