Brosura za bolesnike S vaznim informacijama o
lijekovima za primjenu u venu koji sadrze Zeljezo

Ova brosura predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijekova
za primjenu u venu Kkoji sadrZe Zeljezo u promet, u cilju dodatne minimizacije vaZnih odabranih
rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi o
lijeku koja je priloZena svakom pakiranju lijeka za primjenu u venu koji sadrzi Zeljezo. Lijekovi
za primjenu u venu koji sadrZe Zeljezo mogu biti na trziStu pod razli¢itim nazivima. Za potpune

informacije prije primjene lijeka proc¢itajte uputu o lijeku (dostupna i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA I PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA
NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

e Ova broSura sadrzi Vama vazZzne informacije o mogucem riziku od
razvoja ozbiljnih alergijskih reakcija, njihovom sprecavanju i
lije€enju prilikom intravenske primjene (putem igle u venu) lijekova
koji sadrze Zeljezo.

e Molimo Vas pazljivo procitajte ovu broSuru prije svake primjene
lijeka i 0 svim mogudéim pitanjima razgovarajte sa svojim lijeCcnikom
ili medicinskom sestrom.
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Lijekovi za intravensku primjenu koji sadrze Zeljezo koriste se za lijeGenje nedostatka Zeljeza kada
lijekovi koji se uzimaju kroz usta nisu uc¢inkoviti ili se ne mogu uzimati.

Prilikom intravenske primjene ovih lijekova mogu se javiti alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti),
koje mogu biti teske i opasne po zivot. Takoder, te reakcije mogu uzrokovati probleme sa srcem i krvnim
tlakom i/ili nesvjesticu ili gubitak svijesti.

Vazno je znati da do reakcija moZe doc¢i Cak i ako u proslosti niste imali nikakvih problema s lijekom
koji sadrzi zeljezo za intravensku primjenu.

Upravo zato intravensku primjenu ovih lijekova provodit ¢e zdravstveni radnici educirani za procjenu i
postupanje kod takvih reakcija. Takoder, tijekom primjene lijeka i do 30 minuta nakon zavrSetka
primjene pomno ¢e Vas nadzirati kako bi se uoé¢ili znakovi i simptomi mogucée alergijske reakcije.

Prije svake primjene lijeka lijecnik ¢e Vas upoznati s moguéim simptomima alergijske reakcije i
postupanjem u takvoj situaciji. Takoder, lijenik ¢e uzeti Vasu detaljnu povijest bolesti jer mogli biste
imati povecani rizik od razvoja alergijske reakcije ako imate:

e poznate alergije, ukljucujuci alergije na lijekove

e tesku astmu, ekcem ili druge alergije (na primjer alergiju na prasinu, pelud, dlake kuénih
ljubimaca)

e imunoloske ili upalne bolesti (npr. reumatoidni artritis, lupus eritematozus i drugo)

Obavezno obavijestite svog lijenika prije nego $to Vam propiSe/primijeni lijek koji sadrzZi Zeljezo
za intravensku primjenu ako imate bilo koju od navedenih alergija ili bolesti.

Prije svake primjene lijekova za intravensku primjenu koji sadrZe Zeljezo obavijestite lije¢nika:

e ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na taj lijek ili bilo koji sastojak toga lijeka

e ako ste u proslosti imali ozbiljnu alergijsku reakciju (preosjetljivost) na neki drugi lijek koji
sadrzi Zeljezo za intravensku primjenu.

e ako imate preopterecenje zeljezom (previse Zeljeza u organizmu)

e ako Vasa anemija nije uzrokovana pomanjkanjem zeljeza

o ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni. Ovi lijekovi se ne smiju primjenjivati tijekom
trudnoce, osim u slucaju jasne potrebe.

Tijekom i neposredno nakon svake primjene lijekova za intravensku primjenu koji sadrZe Zeljezo
odmah se obratite svom lije¢niku ili medicinskoj sestri kako bi primjena lijeka odmah prekinula
ako:

e imate bilo kakve znakove ili simptome alergijske reakcije poput osipa ili koprivnjaée, svrbeza,
nesvjestice, lagane oSamucenosti, oticanja usana, jezika, zdrijela ili tijela, otezanog disanja,
nedostatka zraka/daha ili piskanja.
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Europska agencija za lijekove (EMA) provela je reviziju omjera koristi i rizika primjene lijekova za
intravensku primjenu koji sadrze Zeljezo, zbog rizika od razvoja ozbiljnih alergijskih reakcija (reakcija
preosjetljivosti). Zakljuceno je kako koristi primjene ovih lijekova nadmaSuju rizike, pri cemu se trebaju
poduzeti odgovaraju¢e mjere kako bi se smanjili rizici od alergijskih reakcija. Ova broSura upravo
predstavlja jednu od takvih mjera posto Vam donosi informacije vazne za pravilnu i sigurnu primjenu
ovih lijekova.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozZete
prijaviti izravno Agenciji za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice
www.halmed.hr. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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