Parenterdlne podavané lieky s obsahom Zeleza sa
pouzivaju na liecbu nedostatku zZeleza, ak su
peroralne lieky neucinné alebo sa nemdzu pouzit.

Parenterdlne podavané lieky s obsahom Zeleza
mo&Zu spdsobit reakcie z precitlivenosti vratane
zavaznych a potencialne fatalnych
anafylaktickych / anafylaktoidnych reakcii.

Tato prirucka so zakladnymi informaciami pri
predpisovani, vdm mo6Ze pomoc pri rieseni a
minimalizacii tohto rizika.

Kontraindikacie pri pouzivanii.v. Zeleza
zahriaju:

- precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek
pomocnu latku.

- zndma zavaina precitlivenost na iné
parenterdlne lieky s obsahom Zeleza.

- anémia, ktora nie je spdésobena nedostatkom
Zeleza

- preukazany nadbytok Zeleza alebo poruchy
vyuZitia Zeleza.

Uplné informacie o lieku néjdete v Suhrne
charakteristickych vlastnosti  jednotlivych
intravendznych liekov s obsahom Zeleza.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po
registracii lieku je dolezité. UmozZnuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky
na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia vigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava
tel.: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci
ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://
portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neZiaduce ucinky
prispievate k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecénosti tohto lieku.
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Edukacny material
intravendzne zelezo

Zakladné informacie pri
predpisovani a podavani
i.v. Zeleza na minimalizaciu
rizika zavaznych reakcii z
precitlivenosti

Tato prirucka so zakladnymi informaciami pri
predpisovani bola vytvorena eurdpskymi
drzitemi rozhodnutia o registracii
intravendzneho Zeleza.

Pri predpisovani intravendznych liekov s
obsahom Zeleza si ju pozorne precitajte
a pouzivajte ju.
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PRED kazdym intravendznym podanim
ieleza by ste mali informovat svojho
pacienta, aby si bol vedomy, ze...

* parenterdlne podavané lieky s obsahom Zeleza
moZu spdsobit reakcie z precitlivenosti vratane
zavaznych a potencialne fatalnych
anafylaktickych / anafylaktoidnych reakcii.

* tieto reakcie boli hlasené aj u pacientov, u
ktorych bolo predchadzajuce intravendzne
podanie Zeleza bezproblémové.

*  mobzu mat zvysené riziko vyskytu reakcie z
precitlivenosti, ak maju:
- zndme alergie vratane alergii na lieky*

- anamnézu zavazinej astmy*, ekzému* alebo
inych atopickych alergii* alebo

- poruchu imunity alebo zapalové ochorenia
(napr. reumatoidna artritida, lupus
erythematosus) *.
* U tychto pacientov sa maju intravendzne
lieky s obsahom Zeleza pouzivat len vtedy,
ak sa jasne posudi, Ze prinos prevaZuje nad
potencidlnym rizikom.

* 7elezo naintravendzne podanie sa nema

... a pamatajte, Ze Zelezo na intravendzne
podanie je kontraindikované a nemalo by

sa podavat, ak vas pacient...

* madznamu precitlivenost na intravendzny liek s
obsahom Zeleza, lie¢ivo alebo na ktorukolvek

pomocnu latku.

* predtym zaznamenal zavaznu reakciu z

precitlivenosti na akékolvek intravendzne lieky

s obsahom Zeleza.

*  maanémiu, ktord nie je spésobena
nedostatkom Zeleza

je preukazany nadbytok Zeleza alebo poruchy

vyuZitia Zeleza

Uplné informaécie o lieku najdete v Sihrne
charakteristickych vlastnosti jednotlivych i.v.
liekov s obsahom Zeleza.

Podozrenia na neZiaduce reakcie mézete hlasit aj
drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné

udaje najdete v tabulke nizsie.

pouzivat pocas gravidity, pokial to nie je
nevyhnutné. Liecba sa ma obmedzit na 2. —
3. trimester, ak sa usudi, Ze prinos prevazuje

Nazov lieku*

Driitel registracného
rozhodnutia /
zastupca drzitela

Kontakt

nad
potencidlnym rizikom pre matku aj plod.

* akékolvek prejavy alebo priznaky

naznacujuce reakciu z precitlivenosti (napr.
Zihlavka, svrbenie, dyspnoe, stazené
dychanie, opuch pier, jazyka, hrdla alebo
tela) maju okamzite hlasit svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Pacient ma tieZ dostat kdpiu pisomnej
informdcie pre pouzivatela dodanu s
prislusSnym intravendznym liekom s
obsahom Zeleza, ktory sa md podat a

Ferinject Vifor France NJ Pharma Consulting s.r.o.
Venofer Francuzsko Namestie Martina Benku 10,
Bratislava 811 07
Tel: +421 907 115 206
e-mail: office@njpharma.eu
Ferric Sandoz Sandoz d.d. organizacna
carboxymaltose Pharmaceuticals d.d., | zlozka, Zizkova 22B, 811
Sandoz 50 mg Verovskova 57, 1000 02 Bratislava,
zeleza/ml Lublana, Slovinsko tel.: +421 2 48 200 600
injekénd/infazn e-
a disperzia mail:  bezpecnost.pacienta
.slovensko@sandoz.com
Ferric Teva B.V., Haarlem TEVA Pharmaceuticals
carboxymaltose Holandsko Slovakias. r. o.
Teva 50 mg ROSUM, Bajkalska 19B, 821
zeleza/ml 01 Bratislava

tel.: +421 257 267 911
e-mail: safety.sk@teva.sk

edukacny materidl pre pacienta o moznom
riziku zadvaznych alergickych reakcii.

Verzia 1.0, ddtum schvélenia SUKL 10/2025

PRED kazdym podanim Zeleza na
intravendzne podanie sa uistite, ze...

* je k dispozicii personal vyskoleny na hodnotenie
a zvladanie anafylaktickych reakcii a méze
okamZite zasiahnut.

* na mieste je k dispozicii vybavenie pre
kardiopulmonalnu resuscitaciu na zvladnutie
akuatnych anafylaktickych / anafylaktoidnych
reakcii vratane injekéného roztoku adrenalinu
(1:1000), ktoré mozno okamzite pouzit. Podla
potreby sa ma podat dalsia liecba
antihistaminikami a/alebo kortikosteroidmi.

POCAS intravenézneho podavania
Zeleza nezabudnite, Ze...

* ak sa pocas podavania vyskytnu reakcie z
precitlivenosti alebo prejavy intolerancie,
lie¢ba sa musi okamZite zastavit a musi byt
poskytnuta vhodna liecba.

* intravendzne lieky s obsahom Zeleza sa maju
podavat v stlade s davkovanim a spdsobom
podania opisanych v informaciach o lieku pre
kazdy jednotlivy liek.

PO intraven6znom podani Zeleza...

* musi byt pacient pozorne sledovany kvoli
prejavom a priznakom reakcii z
precitlivenosti najmenej 30 minut po
kazdom podani.
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