Bilag 111

AEndringer til relevante punkter i
produktresumeet og indleegssedlen

Bemeerk:

Dette produktresumé, denne etikettering og indleegsseddel er resultatet af referenceproceduren.

Produktinformationen kan efterfglgende opdateres af de relevante myndigheder i medlemsstaten i
samarbejde med referencemedlemsstaten efter behov i henhold til de procedurer, der er fastsat i
afsnit 111, kapitel 4 i direktiv 2001/83/EC.
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PRODUKTRESUME

[denne saetning skal indsaettes]

vDette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Leeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger. Se i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

[-1]
4.2 Dosering og indgivelsesmade

[disse seetninger skal tilfgjes i det relevante punkt]

L1

Overvag omhyggeligt patienten for tegn og symptomer pa overfglsomhedsreaktioner under og
efter hver administration af {seernavn}.

{Saernavn} bgr kun administreres, nar et personale, der har erfaring med at vurdere og
handtere anafylaktiske reaktioner, er umiddelbart tilgeengeligt i et miljg, hvor der er adgang til
komplet genoplivningsudstyr. Patienten skal observeres for bivirkninger i mindst 30 minutter
efter hver {seernavn}-injektion (se pkt. 4.4).

L1

[Enhver reference knyttet til anbefalingen af en initialtestdosis fer indgivelsen af den fgrste dosis hos en
ny patient, skal fjernes fra afsnit 4.2 og i alle andre afsnit af produktresumeet, hvor det er relevant. Den
aktuelle information om efterfalgende doser/indgivelser af produktet, herunder en langsommere
indgivelseshastighed, bar ikke &ndres.]

[---1
4.3. Kontraindikationer

[disse seetninger skal tilfgjes i det relevante punkt]

L]
¢ Overfglsomhed over for det aktive stof, over for {seernavn} eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
e Kendt alvorlig overfglsomhed over for andre parenterale jernpraeparater.
L]
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

[disse seetninger skal tilfgjes i det relevante punkt]

L]

Parenteralt administrerede jernpraeparater kan forarsage overfglsomhedsreaktioner, herunder
alvorlige og potentielt dgdelige anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner. Der er ogsa rapporteret
overfglsomhedsreaktioner efter tidligere uproblematiske doser af parenterale jernkomplekser.

Risikoen er hgjere for patienter med kendte allergier, herunder leegemiddelallergier, og hos
patienter, der lider af sveer astma, eksem eller anden atopisk allergi.

Der er ogsa en gget risiko for overfglsomhedsreaktioner pa parenterale jernkomplekser hos
patienter med immunologiske eller inflammatoriske tilstande (f.eks. systemisk lupus
erythematosus, reumatoid artritis).

45



[-]

4.6

{Seernavn} bgr kun administreres, nar et personale, der har erfaring med at vurdere og
handtere anafylaktiske reaktioner, er umiddelbart tilgeengeligt i et miljg, hvor der er adgang til
komplet genoplivningsudstyr. Patienten skal observeres for bivirkninger i mindst 30 minutter
efter hver {saernavn}-injektion. Hvis der opstar overfglsomhedsreaktioner eller tegn pa
intolerans under administrationen, skal behandlingen stoppes gjeblikkeligt. Faciliteter til
genoplivning (hjertestop, respirationsstop) og udstyr til handtering af akutte
anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner skal veere tilgeengelige, herunder 1 mg/ml adrenalin-
injektionsvaeske. Yderligere behandling med antihistaminer og/eller kortikosteroider skal gives
efter behov.

Fertilitet, graviditet og amning

[disse seetninger skal tilfgjes i det relevante punkt]

L]

Der findes ingen tilstreekkelige og velkontrollerede forsgg med {ssernavn} hos gravide kvinder.
Det er derfor ngdvendigt omhyggeligt at vurdere fordele og ulemper inden brug under
graviditet, og {seernavn} bgr ikke anvendes under graviditet, medmindre det er klart
ngdvendigt (se pkt. 4.4).

Jernmangelanaemi i fgrste trimester af graviditeten kan i mange tilfeelde behandles med oralt
jern. Behandling med {seernavn} bgr begreenses til andet og tredje trimester, hvis fordelen
vurderes at veje tungere end den potentielle risiko for bade mor og foster.

4.8 Bivirkninger

[disse seetninger skal tilfgjes i det relevante punkt]

[-]

L1

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligggr
lsbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Leeger og sundhedspersonale
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem

anfert i Appendiks V*.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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INDLAGSSEDDEL
[denne saetning skal indsaettes]

vDette lsegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

L1
2. Det skal du vide, fgr du far {ssernavn}

[disse seetninger skal tilfgjes i det relevante punkt]

L]
Du ma ikke fa {seernavn}:
- hvis du er allergisk (overfglsom) over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i
{seaernavn} (angivet i punkt 6).
- hvis du har oplevet alvorlige allergiske (overfglsomheds) reaktioner pa andre injicerbare
jernpreeparater.
Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med din leege eller sygeplejerske, inden du far {seernavn}:
- hvis du lider af leegemiddelallergi
- hvis du har systemisk lupus erythematosus
- hvis du har reumatoid artritis
- hvis du lider af astma, eksem eller andre allergier
Sadan far du {ssernavn}
Din laege eller sygeplejerske vil give dig {seernavn} ved {den administrationsvej, der er
angivet i doseringsafsnittet i SmPC}. { saernavn } skal gives under forhold, hvor
immunallergiske bivirkninger kan behandles korrekt og gjeblikkeligt
Du vil blive overvaget i mindst 30 minutter af laegen eller en sygeplejerske efter hver injektion.
Graviditet
{ seernavn } er ikke undersggt hos gravide kvinder. Det er vigtigt, at du forteeller din laege,
hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid.
Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal du spgrge din leege til rads. Din lsege vil afgare,
om du skal have denne medicin.
Amning
Hvis du ammer, skal du spgrge din leege til rads, inden du far {seernavn}.

4. Bivirkninger

[disse seetninger skal tilfgjes i det relevante punkt]

L1

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfgrt i Appendiks V*. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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