Anexa Il

Modificari ale sectiunilor relevante din
rezumatul caracteristicilor produsului si prospecte

Nota:

Acest rezumat al caracteristicilor produsului, aceasta etichetare si acest prospect sunt rezultatul
procedurii de arbitraj.

Informatiile despre medicament pot fi actualizate ulterior de catre autoritdtile competente din Statele
Membre, in colaborare cu Statul Membru de Referinta, dupa caz, conform procedurilor prevazute in
Capitolul 4 al Titlului 111 din Directiva 2001/83/CE.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

[Acest paragraph trebuie inclus]

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse

L]
4.2 Doze si mod de administrare

[paragrafele de mai jos trebuiesc inserate la punctul corespunzator]

[-1]
Monitorizati cu atentie pacientii pentru semne si simptome ale reactiilor de hipersensibilitate in
timpul si dupa fiecare administrare de {nume inventat}.
{nume inventat} trebuie administrat numai atunci cand exista personal cu disponibilitate
imediata care este instruit in evaluarea si gestionarea reactiilor anafilactice, intr-un mediu
unde pot fi asigurate facilitati complete de resuscitare. Pacientul trebuie monitorizat pentru
reactii adverse timp de cel putin 30 de minute dupa fiecare injectie cu {nume inventat} (vezi
punctul 4.4).

[-1]

[Toate referirile la recomandarea pentru o doza de testare initiald inainte de administrarea primei doze
unui pacient nou trebuie eliminate din sectiunea 4.2 si din toate celelalte sectiuni ale SmPC (acolo unde
este cazul). Informatiile existente privind dozele ulterioare/administrarea ulterioard a produsului,
inclusiv, de exemplu,viteza initiala mai mica de administrare, trebuie sa ramana neschimbate]

[.]

4.3. Contraindicatii

[paragraful de mai jos trebuie inserat la punctul corespunzétor]

[.1]
e Hipersensibilitate la substanta activa, la {nume inventat} sau la oricare dintre excipientii
sdi enumerati la punctul 6.1.
e Hipersensibilitate grava cunoscuta la alte medicamente cu fier administrate parenterl.
[-1]

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[paragraful de mai jos trebuie inserat la punctul corespunzator]

L]
Medicamentele cu fier administrate parenteral pot determina reactii de hipersensibilitate,
inclusiv reactii anafilactice/anafilactoide potential letale. Reactii de hipersensibilitate au fost
raportate, de asemenea dupa doze de complecsi parenterali cu fier administrate anterior fara

evenimente.

Riscul este ridicat la pacientii cu alergii cunoscute, inclusiv alergii medicamentoase, inclusiv
pacienti cu antecedente de astm sever, eczeme sau alte alergii atopice.
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L1

4.6

Exista, de asemenea, un risc crescut de reactii de hipersensibilitate la complecsi parenterali cu
fier la pacienti cu afectiuni imune sau inflamatorii (de exemplu, lupus eritematos sistemic sau
poliartrita reumatoida).

{nume inventat} trebuie administrat numai atunci cand exista personal cu disponibilitate
imediata care este instruit in evaluarea si gestionarea reactiilor anafilactice, intr-un mediu
unde pot fi asigurate facilitati complete de resuscitare. Fiecare pacient trebuie monitorizat
pentru reactii adverse timp de cel putin 30 de minute dupa fiecare injectie cu {nume
inventat}. Daca in timpul administrarii apar reactii de hipersensibilitate sau semne de
intoleranta, tratamentul trebuie oprit imediat. Trebuie sa fie disponibile facilitati pentru
resuscitare cardiorespiratorie si echipament pentru tratarea reactiilor anafilactice/anafilactoide
acute, inclusiv solutie de adrenalind 1:1000 injectabild. Daca este cazul, trebuie administrat
un tratament suplimentar cu antihistaminice si/sau corticosteroizi.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

[paragraful de mai jos trebuie inserat la punctul corespunzator]

[-1

Nu exista studii clinice adecvate si bine controlate privind administrarea de {nume inventat} la
gravide. Prin urmare, inainte de utilizarea in timpul sarcinii trebuie efectuata o atenta evaluare
a raportului risc/beneficiu, iar medicamentul {nume inventat} nu trebuie utilizat in timpul
sarcinii decat daca este absolut necesar (vezi punctul 4.4).

Anemia prin deficit de fier aparuta in primul trimestru de sarcina poate fi tratata, in multe
cazuri, prin tratament oral cu fier. Tratamentul cu {nume inventat} trebuie sa se limiteze la
trimestrele al doilea si al treilea daca se considera ca beneficiul depaseste riscul potential, atat
pentru mama, cat si pentru fat.

4.8 Reactii adverse

[paragraful de mai jos trebuie inserat la punctul corespunzator]

L1

L]

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata
prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V*.

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

[Acest paragraph trebuie inserat]

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse
pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

L1

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati {nume inventat}

[paragraful de mai jos trebuie inserat la punctul corespunzétor]

L1

4.

Nu luati {nume inventat}:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la medicament sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate in punctul 6).

- daca ati avut reactii alergice (de hipersensibilitate) grave la alte medicamente cu fier
injectabile.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul sau asistenta medicala nainte de a lua {nume inventat}:
- daca aveti istoric de alergii medicamentoase

- daca aveti lupus eritematos sistemic

- daca aveti poliartrita reumatoida

- daca aveti astm bronsic sever, eczeme sau alte alergii

Cum se administreaza {nume inventat}
Medicul sau asistenta medicala va administra {nume inventat} {cale de administrare definita in
sectiunea de posologie a SmPC}; {nume inventat} va fi administrat intr-o locatie unde reactiile

imunoalergice pot fi tratate adecvat si prompt.

Veti fi monitorizat de medic sau de asistenta medicala cel putin 30 de minute dupa fiecare
administrare.

Sarcina

{nume inventat} nu a fost testat la gravide. Este important sa spuneti medicului ca sunteti
gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida.

Daca ramaneti insarcinata in timpul tratamentului, solicitati sfatul medicului. Medicul va decide
daca trebuie sa luati sau nu acest medicament.

Alaptarea

Daca alaptati, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua {nume inventat}.

Reactii adverse posibile

[paragraful de mai jos trebuie inserat la punctul corespunzator]

L1

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului sau asistentei dumneavoastra.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

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