Na zakladé doporu¢eni Evropské Iékové
agentury (EMA) se intravendzni 1é€ivé pfipravky
obsahujici Zelezo Ffadi mezi pfipravky podléhajici
dalSimu sledovani , pficemz dle EMA prevazuji
vyhody nad riziky, pokud je peroralni podani
nedostateéné nebo je Spatné snaseno.

Parenteralné podavané I&Civé pfipravky
obsahujici Zelezo se pouzivaji k lécbé deficitu
zeleza, pokud jsou peroralni pFipravky neudcinné
nebo je nelze pouzit.

Parenteralné podavané pripravky obsahujici
zelezo mohou vyvolat hypersenzitivni reakce
véetné zavaznych anafylaktickych Ci
anafylaktoidnich reakci, které jsou potencialné
smrtelné.

Tento privodce se zakladnimi informacemi pro
pfedepisovani vam muze pomoci pfi minimalizaci
tohoto rizika.

Mezi kontraindikace pouziti intravenézniho
zeleza patti:

- hypersenzitivita na IéCivou latku nebo
kteroukoli pomocnou latku,

-znama zavazna hypersenzitivita na jiné
parenteralni pfipravky obsahuijici zelezo,

- anémie nezpusobena deficitem zeleza,

-prokazana nadmérna zatéz zelezem nebo
poruchy ve vyuZivani Zeleza.

Uplné informace o pfipravku  naleznete
v souhrnu Udaja o pfipravku pro jednotlivé
intravendzni |éCivé pFipravky obsahujici Zelezo.

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany
nezadouci UCinek ajiné skuteCnosti zavazné pro
zdravi léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.
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Zakladni informace pro
predepisovani
a podavani i.v. zeleza
uréené k minimalizaci
rizika zavaznych
hypersenzitivnich reakci

Tento léCivy pfipravek podléha dalSimu
sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpe&nosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadouci Ucinky.

Tento privodce se zakladnimi
informacemi pro pfedepisovani byl
vytvofen evropskymi drziteli rozhodnuti
0 registraci intravendzniho zeleza.



Peclivé si jej prectéte a pouzivejte jej
pii kazdém predepisovani
intravenoéznich lééivych pripravki
obsahujicich zelezo.

PRED kazdym podanim intravenézniho
zeleza byste méli pacienta informovat
o tom, ze...

... parenteralné podavané pfipravky obsahujici zelezo
mohou vyvolat hypersenzitivni reakce vcetné
zavaznych anafylaktickych &i anafylaktoidnich reakci,
které jsou potencialné smrtelné.

... tyto reakce byly hlaseny také u pacientd, kterym
bylo intravendzni Zelezo jiz dfive bezproblémové
podavano.

. mbze mit zvySené riziko vyskytu hypersenzitivni
reakce, pokud ma:

- prokazané alergie v¢etné alergii na léky*,

- zavazné astma*, ekzém* nebo jiné atopické
alergie* v anamnéze nebo

- poruchu imunitniho systému &i zanétliva
onemocnéni (napriklad revmatoidni artritidu, lupus
erythematodes)*.

* U téchto pacientd mohou byt intravendzni pfipravky
obsahujici Zelezo podavany pouze v pfipadé, ze
pfedpokladany pfinos jednoznaéné prevazi nad
moznym rizikem.

. intravendzni pfipravky obsahujici Zzelezo se nesmi
podavat v téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné.
Pokud se predpoklada, Zze pfinos léCby pfipravkem
pfevazi nad moznym rizikem hrozicim matce i plodu,
musi byt Ié¢ba omezena na 2. az 3. trimestr.

... by mél jakékoli znamky nebo pfiznaky naznaclujici
hypersenzitivni reakci (napfiklad: kopfivka, pruritus,
dyspnoe, obtizné dychani, otok rtli, jazyka, hrdla nebo
téla) ihned ohlasit svému Iékafi nebo zdravotni sestfe.

Pacient by mél také obdrzet kopii pfibalové informace
pro pacienty dodavané s pfisluSnym intraven6znim
pFipravkem obsahujicim Zelezo, ktery méa byt podan.

... a pamatujte, ze intravenoézni zelezo
je kontraindikovano a nesmi byt
podavano, pokud pacient...

... ma znamou hypersenzitivitu na intravenézni
pFipravek obsahujici Zzelezo, IéCivou latku nebo
kteroukoli pomocnou latku.

... dfive prodélal zavaznou hypersenzitivni reakci
na jakékoli intravendzni pfipravky obsahujici
Zelezo.

... ma anémii, ktera neni zpUsobena deficitem
Zeleza.

... byla u néj prokazana nadmérna zatéz zelezem
nebo porucha ve vyuzivani zeleza.

Uplné informace o pfipravku naleznete v souhrnu
udaja o pfipravku pro jednotlivé intravendzni Iécivé
pfipravky obsahujici Zelezo.

PRED kazdym podanim intravenézniho
zeleza se vzdy ujistéte, ze...

... je kdispozici persondl, ktery je vySkoleny
pro posouzeni a zvladani anafylaktickych
reakci a mdze okamzité zasahnout.

na misté je kdispozici zafizeni pro
kardiopulmonalni resuscitaci a vybaveni ke
zvladani  akutnich anafylaktickych nebo
anafylaktoidnich reakci vcetné injek&niho
roztoku adrenalinu (1:1 000), které Ize
okamzité pouzit. Podle potfeby by méla byt
nasazena dalSi 1éCba antihistaminiky a/nebo
kortikosteroidy.

BEHEM podavani intravenézniho
zeleza pamatuijte, ze...

pokud se béhem podavani objevi
hypersenzitivni  reakce  nebo  znamky
intolerance, musi byt aplikace okamzité
zastavena amusi byt poskytnuta vhodna
péce.

pfi podavani intravendznich pfipravki
obsahujicich Zelezo je nutné dodrzovat
pokyny tykajici se davkovani a zplsobu
podani, které jsou uvedeny v informacnich
materialech k jednotlivym pFipravkim.

PO podani intravenézniho zeleza...

pacient musi byt po dobu nejméné
30 minut po kazdém podani peclivé
pozorovan, zda se u n&j nevyskytnou znamky
a pfiznaky hypersenzitivnich reakci.



