Intravenski primijenjeni lijekovi koji sadrze Zzeljezo
koriste se za lijeCenje nedostatka zeljeza kada su
oralno primijenjeni lijekovi neucinkoviti ili se ne
mogu primijeniti.

Europska agencija za lijekove (EMA) provela je
reviziju omjera koristi i rizika primjene lijekova za
intravensku primjenu koji sadrze Zeljezo, zbog rizika
od ozbiljnih reakcija preosjetljivosti. Zaklju¢eno je
kako je omjer koristi i rizika primjene navedenih
lijekova pozitivan kada se oni primjenjuju u skladu s
odobrenim podacima navedenim u sazetku opisa
svojstava lijeka 1 uputi o lijeku te u skladu s
preporukama navedenim u ovom edukacijskom
materijalu.

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje
sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucuje
kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Sve
sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED
poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave
putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na
internetskim stranicama HALMED-a
(https://open.halmed.hr).

Nositelj Ime lijeka Kontakt

odobrenja/predstavnik podaci

za Republiku

Hrvatsku

Ewopharma d.o.o Monofer 100 Zadarska 80,
mg/ml otopina 10 000
o | Zagreb
injekciju/infuziju

Sandoz d.o.o. Venofer 20 mg/ | Maksimirska
ml otopina za cesta 120,
injekciju/infuziju | 10000

Zagreb

Swixx Biopharma
d.o.o.

Ferinject 50
mg/ml otopina
za injekciju ili
infuziju

Ulica Damira
Tomljanovica
— Gavrana

15, 10000
Zagreb

Dodatne informacije

U slucaju dodatnih pitanja ili potrebe za dodatnim
informacijama molimo Vas obratite se na kontakt
podatke neke od nize navedenih tvrtki.

Lijekovi za
intravensku
(IV) primjenu
koji sadrze
zeljezo

Ovaj vodic sadrzi
osnovne informacije o
propisivanju i primjeni
lijekova za IV primjenu
koji sadrze Zeljezo
s ciljem smanjivanja
rizika od ozbiljnih
reakcija preosjetljivosti

Molimo Vas paZljivo procitajte i
razmotrite ovaj vodi¢ (edukacijski
materijal) svaki put kada propisujete
lijekove za IV primjenu koji sadrze
Zeljezo.
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PRIJE SVAKE PRIMJENE LIJEKOVA
ZA IV PRIMJENU KOJI SADRZE
ZELJEZO

Budite svjesni sljedeceg:

e navedeni lijekovi mogu uzrokovati reakcije
preosjetljivosti, ukljucuju¢i  ozbiljne i
potencijalno smrtonosne
anafilakti¢ke/anafilaktoidne reakcije.

e navedene reakcije su zabiljezene 1 u
slu¢ajevima kada je prethodna primjena
navedenih lijekova bila tolerirana, stoga se
primjena testne doze vise ne preporucuje.

e Dbolesnici mogu imati poveéani rizik od
reakcije preosjetljivosti ako imaju:
o poznate alergije ukljucujuéi alergije
na lijekove*
o anamnezu teSke astme*, ekcema* ili
druge atopijske alergije* ili
o imunoloska ili upalna stanja (npr.
reumatoidni artritis, lupus
eritematozus)*.

*U tih bolesnika, lijekovi za IV primjenu koji sadrze
zeljezo smiju se primijeniti samo ako se ocijeni da je
korist nedvojbeno veéa od potencijalnog rizika.

e lijekovi za IV primjenu koji sadrze Zeljezo ne
smiju primijeniti tijekom trudnoée osim u
sluéaju jasne potrebe. LijeCenje treba
ograniciti na 2. - 3. trimestar ako se ocijeni da
je korist veéa od potencijalnog rizika za
majku i fetus.

Obavijestite bolesnike da odmah moraju prijaviti
svaki znak ili simptom koji ukazuje na reakciju
preosjetljivosti (npr. osip, svrbez, otezano disanje,
piskanje u prsima, oticanje usnica, jezika, Zdrijela
ili drugog dijela tijela) svom lije¢niku/medicinskoj
sestri.

Provjerite:

e trenutnu dostupnost osoblja obucenog za
procjenu i postupanje kod
anafilaktickih/anafilaktoidnih reakcija.

e trenutnu dostupnost opreme za
kardiopulmonalnu reanimaciju kao i opreme
za zbrinjavanje akutnih
anafilakti¢kih/anafilaktoidnih reakcija
ukljuuju¢i i otopinu adrenalina u omjeru
1:1000 za primjenu injekcijom. Prema
potrebi treba primijeniti i dodatno lijecenje
antihistaminicima ili kortikosteroidima.

Ne zaboravite da su lijekovi za IV primjenu
koji sadrzZe Zeljezo kontraindicirani i ne smiju
se primijeniti ako Vas bolesnik ima:

e poznatu preosjetljivost na lijek za intravensku
primjenu koji sadrzi zeljezo, djelatnu tvar ili
bilo koju pomo¢nu tvar.

e uanamnezi ozbiljnu reakciju preosjetljivosti
na bilo koji lijek za IV primjenu koji sadrzi
zeljezo.

e anemiju koja nije uzrokovana pomanjkanjem
zeljeza.

e dokazano preopterecenje zeljezom ili
poremecaj koriStenja zeljeza u organizmu.

Molimo Vas procitajte cjeloviti Sazetak opisa
svojstava lijeka svakog pojedinog lijeka za
intravensku primjenu koji sadrzi zeljezo kako biste
dobili potpunu informaciju o lijeku.

Bolesniku takoder treba dati uputu o lijeku koja se
nalazi u svakom pakiranju lijeka za IV primjenu koji
sadrzi zeljezo.

TIJEKOM PRIMJENE LIJEKOVA ZA
IV PRIMJENU KOJI SADRZE
ZELJEZO

e Dbolesnika morate pazljivo nadzirati

e uslucaju pojave reakcije preosjetljivosti ili
znakova nepodnosenja, odmah se mora
prekinuti primjena i zapoceti odgovarajuce
lijecenje.

e lijekovi za IV primjenu koji sadrze Zeljezo
moraju se primijeniti u skladu s doziranjem i
nac¢inom primjene opisanima u uputi o lijeku
za svaki pojedinacni lijek.

NAKON PRIMJENE LIJEKOVA ZA IV
PRIMJENU KOJI SADRZE ZELJEZO

e Dbolesnika morate pazljivo nadzirati radi
pojave znakova 1 simptoma reakcije
preosjetljivosti tijekom najmanje 30 minuta
nakon svake primjene.
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