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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

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

[.]

4.2 Davkovanie a sposob podavania

[.]
Starostlivo sledujte priznaky a znaky reakcii z precitlivenosti u pacientov pocas kazdého
podavania lieku <nazov lieku> a po nom.
<néazov lieku> je mozné podavat len za podmienky, Ze je okamzite k dispozicii personal
vyskoleny na vyhodnocovanie a zvladanie anafylaktickych reakcii v prostredi s dplnym
vybavenim na resuscitaciu. U pacientov je potrebné pozorovat ¢&i sa nevyskytni neZiaduce
reakcie minimalne 30 minut po kazdom injek¢nom podani lieku <nazov lieku> (pozrite
Cast 4.4).

[..]

[Vsetky odkazy na odporucanie tykajuce sa iwvodnej testovacej davky pred podanim prvej davky
novému pacientovi v casti 4.2 a podla potreby vo vSetkych dalsich castiach suhrnu
charakteristickych viastnosti lieku sa maju odstranit. Aktualne informdcie o naslednych davkach
alebo podavani lieku, vratane napriklad pomalsieho pociatocného podania, maju zostat' nezmenené.]

[...]
4.3. Kontraindikacie
[.]
e Precitlivenost na G&inna latku lieku <ndzov lieku>, alebo na ktortkolvek z pomocnych
latok uvedenych v casti 6.1.
e Znama silna precitlivenost na iné intravendzne lieky s obsahom Zeleza.
[..]
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[..]

Intravendzne podavané lieky s obsahom Zeleza mézu vyvolat reakcie z precitlivenosti,
vratane silnych a potencidlne smrtelnych anafylaktickych alebo anafylaktoidnych reakcii.
Hypersenzitivne reakcie sa mézu vyskytndt aj po predchadzajicom nepravidelnom
podavani intravendznych liekov s obsahom Zzeleza.

Riziko je vyssie u pacientov so znamymi alergiami vratane alergii na lieky. Tyka sa to aj
pacientov, ktori maju alebo v minulosti mali tazk( astmu, ekzémy alebo iné atopické
alergie.

Zvysené riziko reakcii z precitlivenosti na intravendzne lieky s obsahom Zeleza je aj u
pacientov s imunitnymi alebo zépalovymi ochoreniami (napriklad systémovy lupus
erythematosus, reumatoidna artritida).

<nazov lieku> je mozné podavat len v pripade, ak je okamzite k dispozicii personal
vyskoleny na vyhodnocovanie a zvladanie anafylaktickych reakcii v prostredi s Uplnym
vybavenim na resuscitaciu. U kaZzdého pacienta je potrebné pozorovat, ¢i sa nevyskytnu
neziaduce ucinky, minimalne 30 minut po kazdom injekénom podani lieku <nazov lieku>.
Ak sa pocas podavania lieku vyskytna priznaky intolerancie, lie¢ba musi byt okamzite
zastavend. Musia byt k dispozicii zariadenia na kardiopulmonalnu resuscitaciu a zariadenia



[..]
4.6

[..]

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

Nie su k dispozicii ziadne spolahlivé studie podavania lieku <nazov lieku> tehotnym
Zzendm. Pocas tehotenstva je preto potrebné starostlivo vyhodnotit pomer rizik a prinosov
edte pred uZivanim lieku a <ndzov lieku> 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 liedit perordlnym podéavanim Zeleza a podavanie lieku
<nézov lieku> obmedzit na druhy a treti trimester tehotenstva, av$ak len v pripade, Ze
prinosy takejto lieCby prevazia nad potencialnymi rizikami pre matku a plod.

4.8 Neziaduce Gcinky

[..]

[..]

Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Uc¢inky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky 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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