Vastavalt Euroopa Ravimameti (EMA)
tingimustele  kuuluvad veeni manustatavad
rauapreparaadid tdiendava jalgimise alla. EMA
arvates on veenisiseste rauapreparaatide
kasu/riski suhe soodne juhul, kui suukaudsel
manustamisel ei saavutata kulllaldast ravitoimet
vOi suukaudne ravi on halvasti talutav.

Parenteraalselt manustatavaid rauapreparaate
kasutatakse rauapuuduse raviks juhul, Kui
suukaudsed preparaadid on ebaefektiivsed voi
neid ei saa kasutada.

Parenteraalselt manustatavad rauapreparaadid
vbivad  pdhjustada  dlitundlikkusreaktsioone,
sealhulgas rasked ja potentsiaalselt fataalsed
anafulaktilised/anaftilaktoidsed reaktsioonid.

Kaesolev oluline maaramisalane suunisteave
aitab teil hallata ja vahendada raviga seotud riski.

Veenisiseste rauapreparaatide kasutamise
vastundidustuste hulka kuuluvad:

- Ulitundlikkus toimeaine voi ravimi mis tahes
abiaine suhtes;

- teadaolev raske Ulitundlikkus teiste
parenteraalsete rauapreparaatide suhtes;

- mitterauavaeguslik aneemia;

—raua Ulekoormuse tunnused voi raua
kasutamise haired.

Ravimi taielikku teavet lugege konkreetse
veenisisese rauapreparaadi ravimi omaduste
kokkuvdttest.

V K3esoleva ravimi suhtes
kohaldatakse taiendavat jarelevalvet,
mis vBimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel
palutakse teavitada kdigist voimalikest
korvaltoimetest.

Ravimi korvaltoimetest teatamine on seaduse
kohaselt kohustuslik ning véimaldab pidevalt jalgida
ravimpreparaadi kasu/riski tasakaalu. Palun teavitage
koigist korvaltoimete kahtlustest kas mudgiloa hoidjat
(vt lisa 1) vdi Ravimiametit www.ravimiamet.ee
kaudu. Korvaltoimest teavitamisel tuleb teatisesse
kindlasti markida konkreetse manustatud ravimi
nimetus. Mdulgiloa hoidja ja kohaliku esindaja
kontaktandmed on esitatud nii ravimi omaduste
kokkuvéttes kui ka patsiendi infolehel.

Taiendav teave:
CentralPharma Communications OU,
e-post: helina@centralpharma.ee

vOi ravimi omaduste kokkuvottest
www.ravimiamet.ee.
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Veeni
manustatavad
rauaprepa-
raadid

Oluline maaramise ja
manustamisega seotud
teave raskete
ulitundlikkusreaktsioo-
nide riski
vahendamiseks

K&esoleva olulise maaramisalase
suunisinfo on koostanud Euroopa
veenisiseste rauapreparaatide tootjad.

Lugege see teave tahelepanelikult labi
iga kord enne veenisisese
rauapreparaadi maaramist.



Iga kord ENNE veenisisese
rauapreparaadi manustamist peate
patsienti teavitama alljargnevast.

Parenteraalselt manustatavad rauapreparaadid voivad
pdhjustada Ulitundlikkusreaktsioone, sealhulgas rasked
ja potentsiaalselt fataalsed anafiilaktilised/
anafiilaktoidsed reaktsioonid.

Nende reaktsioonide esinemisest on teatatud ka
patsientidel, kellel veenisiseste rauapreparaatide
eelmistel manustamiskordadel ei ole probleeme
esinenud.

Patsiendil voib olla suurem dlitundlikkusreaktsiooni
risk, kui patsiendil on:

- teadaolevad allergiad, sealhulgas ravimiallergiad®;

- anamneesis raske astma*, ekseem* voi muud
atoopilised allergiad* vdi

- immuunsuisteemiga seotud voi pdletikuline haigus
(naiteks reumatoidartriit, eritematoosluupus)*.

* Nendel patsientidel tohib veenisiseseid
rauapreparaate kasutada ainult siis, kui kasu Uletab
selgelt vdimalikud riskid.

Veeni manustatavaid rauapreparaate ei tohi kasutada
raseduse ajal, kui selleks ei ole kindlat vajadust. Ravi
peab piirduma teise vdi kolmanda trimestriga, kui kasu
Uletab vdimalikud riskid nii emale kui ka lootele.

Patsiendid peavad arstile/meditsiinidele kohe teatama
kdigist ndhtudest ja simptomitest, mis véivad viidata
dlitundlikkusreaktsioonile (naiteks kublad, kihelus,
dispnoe, vilistav hingamine, huulte, keele, kurgu vdi
keha paistetus).

Patsiendile peab andma koopia manustatava
veenisisese  rauapreparaadiga kaasas olevast
patsiendi infolehest.

Pidage meeles, et veenisisese
rauapreparaadi kasutamine on
vastunaidustatud ja seda ei tohi
manustada, kui teie patsiendil:

— on teadaolev Ulitundlikkus veenisisese
rauapreparaadi, toimeaine vdi mis tahes
abiainete suhtes.

— on varem esinenud raske
Ulitundlikkusreaktsioon mis tahes veenisisese
rauapreparaadi suhtes.

— on mitterauavaeguslik aneemia.

— raua Ulekoormuse tunnused vodi raua
kasutamise haired.

Ravimi taielikku teavet lugege konkreetse veenisisese
rauapreparaadi ravimi omaduste kokkuvottest.

Iga kord ENNE veenisisese
rauapreparaadi manustamist
veenduge jargmises.

Olemas on personal, kes on kohe vdimeline
hindama ja ravima anafllaktilisi reaktsioone.

Manustamiskohas on kohe olemas
kardiopulmonaalse elustamise véimalused ja
vahendid agedate anafulaktiliste/
anafllaktoidsete reaktsioonide raviks,
sealhulgas sistitav 1:1000 adrenaliinilahus.
Vastavalt vajadusele tuleb kasutada lisaravi
antihistamiinide ja/vdi kortikostreoididega.

Veenisisese rauapreparaadi
manustamise AJAL tuleb
meeles pidada jargmist.

Kui manustamise ajal ilmnevad ulitundlikkus-
reaktsioonid voi ravimi talumatuse tunnused,

tuleb manustamine kohe katkestada ja
alustada asjakohast ravi.

Riskide vahendamiseks tuleb veenisiseseid
rauapreparaate manustada iga preparaadi
ravimi omaduste kokkuvéttes kirjeldatud
annustamist ja manustamisviisi jargides.

PARAST veenisisese
rauapreparaadi manustamist
tuleb teha jargmist.

Patsienti tahelepanelikult jalgida Glitundlikkus-
reaktsioonide nahtude ja simptomite suhtes

vahemalt 30 minuti jooksul péarast iga
manustamiskorda.



