111 Priedas

Tam tikry
preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy pakeitimai

Pastaba.

Sie preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis yra arbitrazo procediiros
rezultatas.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos kartu su referencine valstybe nare, jeigu reikia, preparato

informacijq véliau gali atnaujinti, laikantis procedury tvarkos, nustatytos Direktyvos 2001/83/EB III
dalies 4 skyriuje.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
[Sie ZodZiai turi bati jterpti]
nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo

informacijg. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

L1
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[Toliau pateikti ZodzZiai turi bati jterpti atitinkamame skyrelyje.]

L1

Kiekvieng kartg atidziai stebékite, ar{sugalvotas pavadinimas}vartojimo metu ir po
vartojimopacientams nepasireiské padidéjusio jautrumo pozymiy ar simptomu.

{Sugalvotas pavadinimas} turéty bati vartojamas tik visa bdtina gaivinimo jranga apripintoje
aplinkoje ir kai netoliese yra personalo, iSmokyto atpazinti ir suvaldyti anafilaktines reakcijas.
Maziausiai 30 minuciy po kiekvienos {sugalvotas pavadinimas} injekcijos reikia stebéti, ar
pacientui nepasireiské nepageidaujamas poveikis (zr. 4.4 skyriy).

L1

[Visos rekomendacinés nuorodos dél pradinés bandomosios dozés, skiriamos naujam pacientui pries
pirmgjq doze, esancios Preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriuje ir kituose atitinkamuose
skyriuose, turi buiti pasalintos. Esama informacija dél tolesniy doziy ir (arba) preparato vartojimo,
iskaitant, pvz., mazesnj pradinés infuzijos greitj, turi likti nepakeista.]

[]
4.3 Kontraindikacijos

[Toliau pateikti Zodziai turi bati jterpti atitinkamame skyrelyje]

[-1]
e Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
{sugalvotas pavadinimas} medZziagai.
¢ Nustatytas padidéjes jautrumas kitiems parenteraliai vartojamiems gelezies preparatams.
[-1]

4.4 Specialus [spé&jimai ir atsargumo priemonés
[Toliau pateikti Zodziai turi bati jterpti atitinkamame skyrelyje]

L1

Parenteraliai skiriami gelezies preparatai gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant
sunkias ir galimai mirtinas anafilaksines ar anafilaktoidines reakcijas. PraneSama apie
padidéjusio jautrumo reakcijas, pasireiSkusias po anksciau pasekmiy nesukélusios
parenteraliai vartojamy gelezies preparaty dozés.

Si rizika yra didesné pacientams, kuriems yra nustatytos alergijos, jskaitant alergijas
vaistiniams preparatams, ir pacientams, sirgusiems sunkia astmos forma, egzema ar kita
atopine alergija.

Be to, padidéjusio jautrumo reakcijy | parenteraliai vartojamus gelezies preparatus rizika yra
didesné pacientams, kuriems yra imuninés ar uzdegiminés biklés (pvz., serga sistemine
raudongja vilklige, reumatoidiniu artritu).
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[-1

4.6

{Sugalvotas pavadinimas} turéty bdti vartojamas tik visa bdtina gaivinimo jranga apripintoje
aplinkoje ir kai netoliese yra personalo, iSmokyto atpazZinti ir suvaldyti anafilaktines reakcijas.
Maziausiai 30 minuciy po kiekvienos {sugalvotas pavadinimas} injekcijos reikia stebéti, ar
pacientui nepasireiské nepageidaujamas poveikis. Jei vartojimo metu pasireiské padidéjusio
jautrumo reakcijy arba netoleravimo pozymiy, gydyma reikia nedelsiant nutraukti. Reikia bti
pasiruosus priemones Sirdies ir kvépavimo veiklai atstatyti ir jrangq, reikalingg Gminiy
anafilaksiniy ar anafilaktoidiniy reakcijy atveju, jskaitant 1:1000 adrenalino injekcinj tirpala.
Po to atitinkamai turéty buti taikomas papildomas gydymas antihistamininiais vaistiniais
preparatais ir (arba) kortikosteroidais.

Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

[Toliau pateikti zodziai turi bati jterpti atitinkamame skyrelyje]

[-1

Patikimy, tinkamai kontroliuojamy tyrimy dél {sugalvotas pavadinimas} vartojimo néstumo
metu néra atlikta. Pries vartojant néstumo metu reikia gerai jvertinti rizikos ir naudos santykj,
{sugalvotas pavadinimas} negalima vartoti néstumo metu, iSskyrus neabejotinai bdtinus
atvejus (zr. 4.4 skyriy).

Daugeliu atvejy gelezies stokos anemijg pirmajj néstumo trimestrg galima gydyti geriamajsiais
gelezies preparatais. Jeigu manoma, kad gydymo {sugalvotas pavadinimas} nauda didesné uz
galimg pavojy motinai ir vaisiui, gydymas turéty apsiriboti tik antruoju ir treciuoju trimestrais.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[Toliau pateikti ZodZiai turi bati jterpti atitinkamame skyrelyje]

[-]

L1

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi
nacionaline praneSimo sistema: VVKT prie LR SAM, Zirmuny g. 139A, LT 09120, Vilnius, Tel: 8
800 73568, Faksas: 8 800 20131, El. pasStas: NepageidaujamaR@vvkt.It, Interneto svetainé:
www.vvkt.It.
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PAKUOTES LAPELIS
[Sie ZodZiai turi bati jterpti.]

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

[-1]

2. Kas Zinotina pries vartojant {sugalvotas pavadinimas}

[Toliau pateikti ZodZiai turi bati jterpti atitinkamame skyrelyje]

[-1]
{Sugalvotas pavadinimas} vartoti negalima:
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) Siam vaistui ar bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
- jeigu yra pasireiSkusi sunki alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija kitiems leidziamiesiems
gelezies preparatams.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja pries pradédami vartoti {sugalvotas pavadinimas}:
- jeigu yra pasireiSkusi alergija vaistams;
- jeigu sergate sistemine raudongja vilklige;
- jeigu sergate reumatoidiniu artritu;
- jeigu sergate sunkios formos astma, egzema ar kitomis alergijomis.
Kaip vartoti {sugalvotas pavadinimas}
Gydytojas arba slaugytoja paskirs vartoti {sugalvotas pavadinimas} {vartojimo bddas,
nurodytas Preparato charakteristiky santraukos dozavimo skyriuje} ; {sugalvotas pavadinimas}
bus leidZiamas aplinkoje, kurioje bus prieinama tinkama skubi pagalba imuniniy-alerginiy
reiskiniy atveju.
Kiekvieng kartg po vaisto vartojimo gydytojas arba slaugytoja jus stebés maziausiai 30
minuciy.
Néstumas
{sugalvotas pavadinimas} vartojimas néStumo metu nebuvo tirtas. Jeigu esate nésc¢ia, manote,
kad galbit esate néscia, arba planuojate pastoti, biitinai pasakykite apie tai gydytojui.
Jei pastojote gydymo metu, pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nuspres, ar jums galima vartoti
Sio vaisto.
Zindymo laikotarpis
Jeigu zZindote kadikj, tai pries vartodama {sugalvotas pavadinimas}pasitarkite su gydytoju.

4. Galimas Salutinis poveikis

[Toliau pateikti Zodziai turi bati jterpti atitinkamame skyrelyje]

L]

Pranesimas apie Salutinj poveikij
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema* nurodyta nacionaline pranesimo sistema. (PraneSdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

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