Parenterdlné poddavané lécivé pripravky obsahujici
zelezo se pouzivaji k 1é¢bé deficitu Zeleza, pokud jsou
peroralni pfipravky neucinné nebo je nelze pouzit.

Parenterdlné podavané pripravky obsahujici zelezo
mohou vyvolat hypersenzitivni reakce véetné zavaz- )4 7
nych anafylaktickych ¢i anafylaktoidnich reakci, které E u a c n I
jsou potencialné smrtelné.
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Tento prlvodce se zakladnimi informacemi pro m ate r I a I
predepisovani vam muize pomoci pfi minimalizaci
tohoto rizika. I Y 4 Y 4
Uplné informace o pFipravku naleznete v souhrnu tda- n t rave n oz n I
ju o pripravku (SPC) pro jednotlivé intravendzni lécivé v
pripravky obsahujici Zelezo, dostupné zde: z e I ez 0
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

Zakladni informace pro piredepisovani
a podavani i.v. zeleza urcené
k minimalizaci rizika zavaznych
hypersenzitivnich reakci

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoce-
kavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt
hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Tento privodce se zakladnimi informacemi pro
predepisovani byl vytvoren evropskymi drziteli
rozhodnuti o registraci intravenézniho Zeleza.

Pecliveé si jej prectéte a pouzivejte jej pri kazdém
predepisovani intravenoznich lécivych pripravku
obsahuijicich zelezo.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
https://nezadouciucinky.sukl.cz.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro
kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobérova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz. Verze: 1.21

Schvaleno SUKL: 02/2024
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PRED kazdym podanim intravenézniho Zeleza
byste méli pacienta informovat o tom, ze...

. parenterdlné podavané pfipravky obsahujici
zelezo mohou vyvolat hypersenzitivni reakce véetné
zavaznych anafylaktickych ¢i anafylaktoidnich reakci,
které jsou potencialné smrtelné.

. tyto reakce byly hldseny také u pacientd, kterym
bylo intravendzni Zelezo jiz dfive bezproblémové
podavano.

. m0ze mit zvySené riziko vyskytu hypersenzitivni
reakce, pokud ma:

. prokdzané alergie v¢etné alergii na Iéky*,

«+ zavazné astma*, ekzém* nebo jiné atopické aler-
gie* vanamnéze nebo

« poruchu imunitniho systému ¢i zanétliva one-
mocnéni (napfiklad revmatoidni artritidu, lupus
erythematodes)*.

* U téchto pacientd mohou byt intravendzni pfi-
pravky obsahujici zelezo podavany pouze v pfipadé,
ze predpokladany pfinos jednoznacné prevazi nad
moznym rizikem.

. intravendzni pfipravky obsahujici Zelezo se nesmi
podavat v téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné.
Pokud se predpoklada, ze pfinos lécby pfipravkem
prevazi nad moznym rizikem hrozicim matce i plodu,
musi byt 1é¢ba omezena na 2. az 3. trimestr.

... by mél jakékoli znamky nebo pfiznaky naznacu-
jici hypersenzitivni reakci (napfiklad: kopfivka, pruri-
tus, dyspnoe, obtizné dychani, otok rtd, jazyka, hrdla
nebo téla) ihned ohlasit svému Iékafi nebo zdravotni
sestre.
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Pacient by mél také obdrzet kopii pfibalové informace
pro pacienty doddvané s pfislusnym intraven6znim
pfipravkem obsahujicim Zelezo, ktery ma byt podan
a edukacni material pro pacienty o mozném riziku
zavaznych alergickych reakci

... a pamatujte, ze intravenézni Zzelezo je
kontraindikovano a nesmi byt podavano, po-
kud pacient...

ma znamou hypersenzitivitu na intravendzni
pfipravek obsahujici Zelezo, Ié¢ivou latku nebo
kteroukoli pomocnou latku.

diive prodélal zdvaznou hypersenzitivni re-
akci na jakékoli intravendzni pfipravky obsahujici
zelezo.

ma anémii, kterd neni zplsobena deficitem
zeleza (napt. jiné mikrocytarni anémie).

byla u néj prokdzana nadmérnd zatéz zele-
zem nebo porucha ve vyuzivani zeleza.

Uplné informace o pfipravku naleznete v souhrnu tdajt
o pfipravku pro jednotlivé intravendzni léCivé pripravky
obsahujici Zelezo, dostupné zde:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

PRED kazdym podanim intravenézniho zeleza se
vzdy ujistéte, ze...

... je k dispozici personal, kvalifikovany pro vyhod-
noceni a zvladnuti anafylaktickych reakci a mize
okamzité zasdhnout.

. na misté je k dispozici vybaveni pro kardiopul-
monalni resuscitaci a vybaveni ke zvladani akutnich
anafylaktickych nebo anafylaktoidnich reakci véetné
injek¢éniho roztoku adrenalinu (1 : 1000), které lze
okamzité pouzit. Podle potieby by méla byt nasazena
dalsi 1é¢ba antihistaminiky a/nebo kortikosteroidy.

BEHEM podavani intravenézniho zeleza pamatuj-
te, ze...

. pokud se béhem podavani objevi hypersenzitivni
reakce nebo znamky intolerance, musi byt aplikace
okamzité zastavena a musi byt poskytnuta vhodna
péce.

. pii podavani intravendznich pfipravkl obsahu-
jicich zelezo je nutné dodrzovat pokyny tykajici se
davkovani a zplisobu podani, které jsou uvedeny v in-
formacnich materidlech k jednotlivym pfipravkim.

PO podani intravenézniho zeleza...

. pacient musi byt po dobu nejméné 30 minut po
kazdém podani peclivé pozorovan, zda se u néj nevy-
skytnou znamky a pfiznaky hypersenzitivnich reakci.

03.02.2024 22:44



