Priloha 111

Priloha k prislusnym castiam
suhrnu charakteristickych viastnosti produktu a pisomnych informacii pre
pouzivatel'a

Poznamka:

Tento suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomné informacia pre pouzivatela
vyplyvaju z procesu odporucania.

Informécie o lieku mozno nasledne upravit kompetentnymi Uradmi ¢lenského $tatu, v spolupraci
s referenénym cClenskym Statom podla potreby, v stlade s postupmi, ktoré st zadefinované v Kapitole
4, Nazov Il Smernice 2001/83/EC.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

[this wording should be inserted]

vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informécie o tom, ako hldsit neziaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8.

L1
4.2 Davkovanie a spdsob podavania

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

L1

Starostlivo sledujte priznaky a symptémy hypersenzitivnych reakcii pacientov pocas kazdého
podavania lieku {vymysleny nazov} a po lom.

{Vymysleny nazov} je mozné podavat len za podmienky, Ze je okamzite k dispozicii personal
vySkoleny na vyhodnocovanie a zvladanie anafylaktickych reakcii v prostredi s tplnym
vybavenim na resuscitaciu. U pacientov je potrebné pozorovat, ¢i sa nevyskytni neziaduce
ucinky, minimalne 30 minut po kazdom injekénom podani lieku {vymysleny nazov} (pozrite
Cast 4.4).

[-1]

[Vsetky odkazy na odporucanie tykajice sa uvodnej testovacej davky pred podanim prvej davky novemu
pacientovi v casti 4.2 a podla potreby vo vsetkych dalsich castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti

lieku sa maju odstranit. Aktudlne informdcie o naslednych davkach alebo podavani lieku, vratane
napriklad pomalSieho pociatocného podania, maji zostat’ nezmenené.]

[..]
4.3. Kontraindikacie

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

[-1]
e Precitlivenost na G¢innu latku lieku {vymysleny nazov} alebo na ktortkolvek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e Znama silna precitlivenost na iné parenteralne lieciva s obsahom Zzeleza.
L]

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

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

L1

Parenteralne podavané pripravky s obsahom Zeleza mézu vyvolat hypersenzitivne reakcie
vratane silnych a potencidlne smrtelnych anafylaktickych alebo anafylaktoidnych reakcii.
Hypersenzitivne reakcie sa mdzu vyskytnut aj po predchadzajicom nepravidelnom podavani
parenteralnych komplexov s obsahom Zeleza.

Riziko je vySSie u pacientov so znamymi alergiami vratane alergii na lieky. Tyka sa to aj
pacientov, ktori maju alebo v minulosti mali tazkd astmu, ekzémy alebo iné atopické alergie.
ZvysSené riziko hypersenzitivnych reakcii na parenteralne komplexy s obsahom zZeleza je aj u
pacientov s imunitnymi alebo zapalovymi ochoreniami (napriklad systémovy lupus
erythematosus, reumatoidna artritida).
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L1

4.6

{Vymysleny nazov} je mozné podavat len v pripade, ak je okamzite k dispozicii personal
vysSkoleny na vyhodnocovanie a zvladanie anafylaktickych reakcii v prostredi s Gplnym
vybavenim na resuscitaciu. U kazdého pacienta je potrebné pozorovat, ¢i sa nevyskytnu
neziaduce ucinky, minimalne 30 minut po kazdom injekénom podani lieku {vymysleny
nadzov}. Ak sa podas podavania lieku vyskytnu priznaky intolerancie, lie¢ba musi byt okamzite
zastavena. Musia byt k dispozicii zariadenia na kardiopulmonalnu resuscitaciu a zariadenia na
rieSenie akutnych anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii vratane injekéného roztoku
adrenalinu 1:1000. Podla potreby je potrebné vykonat lie¢bu antihistaminikami alebo
kortikosteroidmi.

Fertilita, gravidita a laktacia

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

L1

Nie su k dispozicii ziadne spolahlivé studie podavania lieku {vymysleny nazov} tehotnym
7enam. Podas tehotenstva je preto potrebné starostlivo vyhodnotit mieru rizika a prinosov este
pred uzivanim lieku a {vymysleny nazov} sa pocas tehotenstva nesmie uzivat, pokial to nie je
jednoznacne nevyhnutné (pozrite ¢ast 4.4).

Anémiu spojenu s nedostatkom zeleza, ktora sa vyskytuje v prvom trimestri tehotenstva, je
mozné v mnohych pripadoch liecit perordlnym podavanim Zeleza a podavanie lieku {vymysleny
nazov} obmedzit na druhy a treti trimester tehotenstva, avéak len v pripade, Ze prinosy takejto
lieCby prevazia nad potencialnymi rizikami pre matku a plod.

4.8 Neziaduce ucéinky

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

L]

L1

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V*.

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

[This wording should be inserted]

vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. MbzZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie G¢inky, ak sa u vas vyskytnd.
Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie G¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

L1

2.

Co potrebujete vediet pred uzitim lieku {vymysleny nazov}

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

L1

4.

Liek {vymysleny nazov} nesmiete uzivat:

— ak ste alergicki (hypersenzitivni) na tento liek alebo niektoru z dalSich zloziek lieku (uvedené
v Casti 6),

- ak sa u vas vyskytli zavazné alergické (hypersenzitivne) reakcie na iné injekéné pripravky s
obsahom Zeleza.

Upozornenia a preventivne opatrenia

Pred uzivanim lieku {vymysleny nazov} sa porad’te s lekarom alebo zdravotnou sestrou:
- ak mate alebo v minulosti ste mali alergické ochorenia,

- ak mate systémovy lupus erythematosus,

- ak mate reumatoidnu artritidu,

- ak mate tazkd astmu, ekzémy alebo iné atopické alergie.

Ako sa {vymysleny nazov} podava

Lekar alebo zdravotna sestra vdm budl podavat {vymysleny ndzov} v stlade so {spdsobom
podavania uvedenom v Casti o davkovani v Sthrne charakteristickych vlastnosti produktu}.
{vymysleny nazov} sa bude podavat v zariadeni, kde je moZné imunolaergickym pacientom
poskytnit vhodnl a neodkladnt liecbu.

Po kazdom podani lieku vas bude lekar alebo sestra pozorovat minimalne 30 minut.
Tehotenstvo

{vymysleny nazov} nebol testovany na tehotnych Zenach. Je délezité povedat lekarovi, Ze ste
tehotna, Ze ste mozno tehotna alebo Ze planujete mat dieta.

Ak otehotniete pocas lie¢by, poradte sa s lekdrom. Lekar rozhodne, & tento liek mdZete uZivat.
Dojcenie

Ak dojcite, pred uzivanim lieku {vymysleny nazov} sa porad'te s lekarom.

Mozné vedl'ajSie ucinky

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

L]

=vrs

Hlasenie vedl'ajsich Gucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatelov. Vedlajdie G¢inky mdzZete hlasit aj priamo prostrednictvom
narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V*. Hldsenim vedlajsich Ucinkov moZete
prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.
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[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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