II pielikums



Izmainas intravenozo dzelzs preparatu zalu apraksta sadalas, kas attiecas uz
paaugstinatas jutibas reakcijam

véim zalem tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ITgti zinot par jebkadam
iespéjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par
nevélamam blakusparadibam.

[..]

4.2 Devas un lietosanas veids

[..]

Pacienti katras {pieskirtais nosaukums} ievadiSanas laika un péc tam ir rpigi janovéro,
vai tiem nerodas paaugstinatas jutibas reakciju pazimes un simptomi.

{Pieskirtais nosaukums} jaievada tikai apmacita mediciniska personala klatbatné ar
zinasanam anafilaktisku reakciju novértésana un arstésana un telpa, kur ir iep&jams
nekavéjoties nodrosinat atdzivinasanas pasakumus pilna apjoma. P&c katras {pieskirtais
nosaukums?} injekcijas ievadisanas pacients janovéro vismaz 30 mindtes, vai nerodas
nelabvéligas blakusparadibas (skatit 4.4. apaksSpunktu).

[..]

[Visam atsaucém uz ieteikumu par sakotnéjo parbaudes devu pirms pirmas devas ievadisanas
Jaunam pacientam ir jabit dzéstam no 4.2. apakSpunkta un jebkuriem citiem zalu apraksta
apakspunktiem. PaSreizéjai informadcijai par nakamajam devam un zalu lietoSanu, tostarp,
pieméram, par lendku sakotnéjas ievadisanas atrumu, ir japaliek nemainitai.]

[...]
4.3 Kontrindikacijas
[..]
e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, {pieskirtais nosaukums} vai jebkuru no
6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam.
e Zinama paaugstinata jutiba pret citiem parenterali lietotiem dzelzs preparatiem.
[..]

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
[.]

Parenterali ievaditi dzelzs preparati var izraisit paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp
smagas pakapes un potenciali letalas anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas. Ir sanemti
zinojumi par paaugstinatas jutibas reakcijam péc ieprieks bez komplikacijam parenterali
lietotam kompleksu dzelzs preparatu devam.

Paaugstinatas jutibas reakciju risks ir lielaks pacientiem ar zinamu alergiju, ieskaitot
alergiju pret zalém, tostarp pacientiem, kam ir bijusi smagas pakapes astma, ekzéma vai
citas atopiskas alergijas.

Paaugstinatas jutibas reakciju pret parenterali lietotiem kompleksiem dzelzs preparatiem
risks ir lieldks pacientiem ar imiinsistémas vai autoiminam saslimSanam (pieméram,
sistémisko sarkano vilkédi, reimatoido artritu).

{Pieskirtais nosaukums} jaievada tikai apmacita mediciniska personala klatbdtné ar
zinasanam anafilaktisku reakciju novértéSana un arstésana un telpa, kur ir iespéjams
nekavéjoties nodrosinat atdzivinasanas pasakumus pilna apjoma. Péc katras {pieskirtais



[..]
4.6

[..]

nosaukums?} injekcijas ievadisanas visi pacienti janovéro vismaz 30 minQtes, vai nerodas
nelabvéligas blakusparadibas. Ja ievadiSanas laika rodas paaugstinatas jutibas reakcijas
vai nepanesibas pazimes, arstéSana nekavéjoties japartrauc. Janodrosina sirdsdarbibas un
elposanas reanimacijas Ilidzek|u un iekartu akatu anafilaktisku/anafilaktoidu reakciju
novérsanai, tostarp injicéjama adrenalina skiduma attieciba 1:1000, pieejamiba. Attiecigi
janodrosina papildu arstésana ar antihistaminiem un/vai kortikosteroidiem

Fertilitate, griatnieciba un barosana ar krati

Nav veikti atbilstosi un labi kontroléti pétijumi par {pieskirtais nosaukums} lietosanu
gratniecém. Tadé| pirms lietoSanas gritniecibas laika javeic riipiga riska/ieguvuma
izvértéSana, un {pieskirtais nosaukums} gritniecibas laika nedrikst lietot, ja vien tas nav
absoldti nepiecieSams (skatit 4.4. apakspunktu).

Dzelzs deficitu, kas rodas pirmaja grutniecibas trimestri, daudzos gadijumos var arstét ar
peroralu dzelzs lietoSanu. Ja tiek uzskatits, ka {pieskirtais nosaukums} terapijas ieguvums
parsniedz iesp&jamo risku gan matei, gan auglim, arstésanu ieteicams veikt otraja un
tresaja trimestri.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

[..]

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu redistracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriupes specialisti tiek lugti zinot
par jebkadam iesp&€jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot Sadu kontaktinformaciju: Zalu
valsts agentira, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003, talr.: +371 67078400, fakss: +371 67078428,
timekla vietne: www.zva.gov.lv.

[..]
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