Liite 111
Muutokset valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asianmukaisiin

kohtiin

Huom:

Taméa valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste on laadittu
sovittelumenettelyssa.

Direktiivin 2001/83/EU 111 osaston 4. luvun mukaisesti jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat taméan jalkeen tarpeen mukaan paivittaa tuotetiedot yhteistydssa viitemaan kanssa.
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VALMISTEYHTEENVETO

[this wording should be inserted]

' Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan epaillyista
ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

L1
4.2 Annostus ja antotapa

[the wording below should be inserted in the relevant section]

L1

Jokaisen {invented name}-valmisteen antamisen aikana ja sen jalkeen on tarkkailtava
huolellisesti, ilmeneeko potilaalla yliherkkyysreaktioista johtuvia merkkejé tai oireita.

{Invented name}-valmistetta saa antaa vain tiloissa, joissa on kaytettavissa taydet
elvytyslaitteet, ja kun anafylaktisten reaktioiden arviointiin ja hoitamiseen koulutettu
henkil6kunta on valittomasti saatavilla. Jokaisen {invented name}-injektion jélkeen potilasta
on tarkkailtava haittavaikutusten varalta véhintd&dn 30 minuutin ajan (ks. kohta 4.4).

L1

[Kaikki viittaukset suositukseen alustavasta testiannoksesta ennen ensimmaisen annoksen antoa uudelle
potilaalle on poistettava kohdasta 4.2 ja kaikista valmisteyhteenvedon muista soveltuvista kohdista.
Nykyiset tiedot tuotteen myohemmisté annoksista/annoista, mukaan lukien esimerkiksi alun hitaampi
antonopeus, pysyvat ennallaan.]

[.]
4.3. Vasta-aiheet

[the wording below should be inserted in the relevant section]

L1
¢ Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, {invented name}-valmisteelle tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille.
e Tunnettu vakava yliherkkyys muille parenteraalisille rautavalmisteille.
L1

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[the wording below should be inserted in the relevant section]

L1

Parenteraalisesti annostellut rautavalmisteet saattavat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita,
mukaan luettuna vakava ja mahdollisesti kuolemaan johtava anafylaktinen/anafylaktoidinen
reaktio. Yliherkkyysreaktioita on myos ilmoitettu aiempien parenteraalisten rautayhdistelmien
rutiininomaisten annosten jalkeen.

Riski on suurempi potilailla, joilla tiedetd&n olevan allergioita, mukaan luettuina la&keallergiat
ja potilaat joilla on ollut vakava astma, ekseema tai muu atooppinen allergia.

Parenteraalisiin rautayhdistelmiin liittyy my6s suurentunut yliherkkyysreaktioriski potilailla,
joilla on immunologinen sairaus tai tulehdustila (kuten systeeminen lupus erythematosus tai
nivelreuma).
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{Invented name}-valmistetta saa antaa vain tiloissa, joissa on kaytettavissa taydet
elvytyslaitteet, ja kun anafylaktisten reaktioiden arviointiin ja hoitamiseen koulutettu
henkilékunta on valittémasti saatavilla. Jokaisen {invented name}-injektion jalkeen jokaista
potilasta olisi tarkkailtava haittavaikutusten varalta vahintddn 30 minuutin ajan. Jos
yliherkkyysreaktioita tai merkkeja intoleranssista havaitaan valmisteen antamisen aikana,
hoito on keskeytettava valittomasti. Sydan- ja hengitysjarjestelman elvytykseen tarvittavien
laitteiden ja akuuttien anafylaktisten/anafylaktoidisten reaktioiden hoitamiseen tarvittavan
valineistdn on oltava saatavilla, mukaan luettuna injisoitava adrenaliiniliuos, jonka vahvuus on
1:1000. Lisahoitoa antihistamiineilla ja/tai kortikosteroideilla annetaan tarpeen mukaan.

L]

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

[the wording below should be inserted in the relevant section]
L]

{invented name}-valmisteesta ei ole tehty riittavia ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia raskaana
olevilla naisilla. Raskauden aikainen kaytté vaatii ensin huolellisen riski/hyoty-arvion, eika
{invented name}-valmistetta pida kayttda raskauden aikana ellei se ole selvasti valttamatonta
(ks. kohta 4.4).

Raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana ilmenevaéa raudanpuutetta voidaan usein hoitaa
suun kautta annettavalla {invented name}-valmisteella. Mikéli hoidosta saatava hyoty
arvioidaan aidille ja sikidlle mahdollisesti koituvaa riskia suuremmaksi, suositellaan taman
hoidon rajoittamista raskauden toiseen ja kolmanteen kolmannekseen.

4.8 Haittavaikutukset

[the wording below should be inserted in the relevant section]

L1

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myodntamisen jalkeisista lddkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteenhy6ty-haitta —tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epaéillyista
haittavaikutuksista liitteessé V* luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

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

[-1
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PAKKAUSSELOSTE

[This wording should be inserted]

' Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

L1

2.

Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin sinulle annetaan {invented name}-valmistetta

[the wording below should be inserted in the relevant section]

L1

4.

Sinulle ei saa antaa {invented name}-valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkk&) valmisteelle tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on ollut vakavia allergisia (yliherkkyys-) reaktiota muille injektiona annettaville
rautavalmisteille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarisi tai sairaanhoitajasi kanssa ennen kuin sinulle annetaan {invented name}-
valmistetta

- jos sinulla on ollut 1a&keallergioita

- jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus

- jos sinulla on nivelreuma

- jos sinulla on vakava astma, ekseema tai muita allergioita.

Miten{invented name}-valmistetta annetaan

Laakarisi tai sairaanhoitajasi antaa {invented name}-valmistetta {antoreitti méaritetty
valmisteyhteenvedon annostuskohdassa}; {invented name}-valmistetta annetaan
ymparistdssa, jossa immuunijérjestelman allergisia reaktioita voidaan hoitaa asianmukaisesti ja

nopeasti.

Laakarisi tai sairaanhoitajasi tarkkailee sinua vahintdan 30 minuutin ajan valmisteen jokaisen
annon jalkeen.

Raskaus

{invented name}-valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. On tarkeé&a, etté kerrot
laadkarillesi, jos olet raskaana, epaéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista.
Jos tulet raskaaksi hoidon aikana, sinun on kysyttava neuvoa ladkarilta. Ladkarisi paattaa,
annetaanko sinulle tata laaketta vai ei.

Imetys

Jos imetét, kysy laakariltdsi neuvoa ennen kuin sinulle annetaan {invented name3}-valmistetta.

Mahdolliset haittavaikutukset

[the wording below should be inserted in the relevant section]

L1

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd <laékéarille> <tai> <,> <apteekkihenkildkunnalle>
<tai sairaanhoitajalle>. Tama koskee my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myés suoraan liitteessa
V* luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa taméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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