111. Melléklet

”wr

Az Alkalmazasi eldiras és a Betegtajékoztatd vonatkozo részeiben
szikséges modositasok

Megjegyzés:

Ezen alkalmazasi elGirds, betegtajékoztatd és cimkeszoveg a referal eljaras eredményeként készllt.

A kiséréiratok, a Referens Tagallammal egytttm(koddve a 2001/83/EC iradnyelv III. cimének 4.
fejezetében foglaltaknak megfeleléen az érintett tagallami hatésagok altal a késébbiekben is
frisstlhetnek.
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ALKALMAZASI ELOIRAS

[beillesztendb széveg]

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0 gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének madijairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi

tajékoztatast.
L1
4.2 Adagolés és alkalmazas

[az alabbi szoveget a vonatkozé résznél kell beilleszteni]

L]

A (fantdzia név) minden egyes alkalmazéasa alatt és azt kovetéen a betegek gondos monitorozasa

szlikséges a tulérzékenységi reakciok tiineteinek jelentkezése szempontjabol.

A (fantézia név) csak abban az esetben alkalmazhat6, amennyiben az anafilaxias reakciokat
felismerni és kezelni képes képzett szakszemélyzet azonnal rendelkezésre all olyan kérnyezetben,
ahol az Gjraélesztéshez sziikséges eszkzok biztositva vannak. A beteget a minden egyes
(fantazia név) injekcio beadasa utan legalabb 30 percig figyelni kell nem alakulnak-e ki
mellékhatasok (lasd 4.4 pont).

[...]
4.3. Ellenjavallatok

[az alabbi széveget a vonatkozd résznél kell beilleszteni]

[]

o A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseég.

e Mas parenteralis vaskészitményekkel szembeni ismert tulérzékenység.
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Kuloénleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

[az alabbi szoveget a vonatkozd résznél kell beilleszteni]

[]

[..]

4.6

A parenterélisan alkalmazott vaskészitmények tulérzekenységi reakcidkat okozhatnak, beleértve
a sulyos és potencialisan végzetes anafilaxias/anafilaktoid reakciokat is. Tulérzékenységi

reakciokat jelentettek parenteralis vaskomplexek koradbban eseménytelen alkalmazésa soran is.

A kockazat fokozottabb azokndl a betegknél, akik ismerten allergidban szenvednek, beleértve a
gyogyszerallergiat, a kortorténetben szerepld sulyos asztmat, ekcémat vagy mas atopias allergiat.
A parenteralis vaskomplexekkel szembeni tulérzékenységi reakciok kialakulasanak fokozottabb a
kockéazata olyan betegek esetében is, akik immunrendszeri vagy gyulladasos megbetegedésben

szenvednek (pl. szisztémas lupusz erithematosus, rheumatoid arthritis.)

A (fantazia név) csak abban az esetben alkalmazhat6, amennyiben az anafilaxias reakciokat
felismerni és kezelni képes képzett szakszemélyzet azonnal rendelkezésre all olyan kérnyezetben,
ahol az Gjraélesztéshez sziikséges minden eszkdz biztositva van. A beteget a (fantazia név)
injekcié minden egyes alkalmazasa utan legalabb 30 percig monitorozni kell a mellékhatasok
kialakulasa szempontjabdl. Amennyiben az injekci6 beadasa soran tulérzékenységi reakciok vagy
intolerabilitas jelei mutatkoznak, az alkalmazast azonnal abba kell hagyni. Az akut
anafilaxias/anafilaktoid reakciok kezelésére alkalmas keringési és 1égzési Ujraélesztéshez
szlikséges berendezéseknek rendelkezésre kell allniuk, beleértve egy injektalhatd, 1:1000 aranyl
adrenalin oldatot is. Amennyiben megfeleld, antihisztaminokkal/kortikoszteroidokkal t6rténd

kiegészitd kezelés is alkalmazhato,

Termékenység, terhesség és szoptatas

[az aldbbi szoveget a vonatkozo résznél kell beilleszteni]

[...]
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4.8

Terhes nék esetében nem végeztek megfeleld és jol kontrollalt klinikai vizsgalatokat a (fantazia
név)-vel, ezért a terhességben torténd alkalmazas elétt az elény/kockazat gondos mérlegelésére
van sziikség. A (fantdzia név) terhességben nem alkalmazhatd, kivéve azt az esetet, ha arra

feltétlendl szikség van (lasd 4.4 pont).

A terhesség elsé trimeszterében kialakuld vashianyos anémia a legtobb esetben orélis
vaskészitménnyel kezelhetd. A (fantazia név) -vel torténd kezelést a terhesség masodik és
harmadik trimeszterében torténd alkalmazasara kell korlatozni, amennyiben Ggy itélik meg, hogy

az alkalmazas elénye feliilmulja a potencialis kockazatot az anyara és a magzatra nézve.

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[az alabbi szbveget a vonatkozo résznél kell beilleszteni]

[...]

[.]

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a

hatdsag részére az V. flggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.
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Betegtajékoztato
[Beillesztendo szoveg]

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatésok jelentésének modjairdl a 4. pont végen (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi

tajékoztatast.
[-]
2. Tudnivalék a (fantazia név) alkalmazasa el6tt

[az alabbi szOveget a vonatkozo résznél kell beilleszteni]

[...]
nem alkalmazhatjak Onnél a (fantazia név):
- ha allergias (tulérzékeny) a hatdanyagra, vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
-ha stlyos allergiés (thlérzékenységi) reakciok jelentkeztek Onnél mas vastartalmd injekciok

alkalmazasa soran

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Mielétt beadjdk Onnek a (fantazia név), beszéljen kezel8orvosaval vagy a gondozasat végzd
egészségugyi szakemberrel:

- ha kértérténetében gyogyszerallergia szerepel

- ha sulyos szisztémas lupus erythematosusban szenved

- ha rheumatoid arthritisben szenved

- ha stlyos asztmdja, ekcémaja vagy mas allergiaja van

Hogyan kell a (fantazia név) alkalmazni?

Az On kezelSorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember a (fantazia név) {az
alkalmazas médja az alkalmazasi eldirdas adagoldsra vonatkozo részében van meghatarozva}

: a (fantazia név)-t -olyan egészségiigyi kornyezetben adja be Onnek, ahol az immunoallergias

eseményeket azonnal és megfelel6 modon tudjak kezelni.
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Kezelborvosa vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember minden egyes injekciobeadas

utan legalabb 30 percig megfigyelés alatt fogja Ont tartani.

Terhesség

A (fantdzia név)-vel nem végeztek vizsgalatokat terhes ndknél. esetében. Feltétlenil tajékoztassa
kezeldorvosat ha terhes, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne.
Amennyiben a kezelés alatt esik teherbe, feltétleniil kérje kezel6orvosa tanacsat.

Kezeléorvosa dont arrél, hogy a tovabbiakban alkalmazzak-e Onnél ezt a gyogyszerkészitményt.

Szoptatas

Ha On szoptat, a (fantdzia név) alkalmazasa elétt kérje kezeldorvosa tanacsat.
4, Lehetséges mellékhatasok

[az alabbi széveget a vonatkozd résznél kell beilleszteni]

[...]
Mellékhatasok bejelentése

1. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, vagy gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségulgyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V.
fliggelékben talalhatd elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio alljon

rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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