Wara r-riferiment tal-Agenzija Ewropea dwar il-Medicini
(EMEA), prodotti medicinali IV iron qeghdin taht
monitoragg addizzjonali. L-EMA tikkunsidra
I-benefic¢ju/riskju ta’ prodotti IV iron bhala favorevoli
meta r-rotta orali ma tkunx suffi¢jenti jew ma tkunx
ittollerata tajjeb.

Prodotti medicinali li fihom il-hadid li jinghataw b’mod
parenterali jintuzaw biex jikkuraw defi¢jenza ta’ hadid
meta preparazzjonijiet orali ma jkunux effettivi jew ma
ma jkunux jistghu jintuzaw.

Preparazzjonijiet ta’ hadid li jinghataw b’mod
parenterali jistghu jikkawzaw reazzjonijiet li jinkludu
reazzjonijiet anafilattici/anafilattojdi sefji u
potenzjalment fatali.

Din il-gwida essenzjali ta’ informazzjoni dwar ir-ricetta
tista’ tghinek biex timmaniggja u thaggas dan ir-riskju.

Kontraindikazzjonijiet ghall-uzu ta’ IV iron jinkludu:

- sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew xi
sustanzi mhux attivi tieghu.

- sensittivita e¢¢essiva serja maghrufa ghal prodotti
ta’ hadid parentali ohrajn.

- anemija mhux ikkawzata minn defi¢jenza ta’ hadid

- evidenza ta’ ammont e¢¢essiv ta’ hadid jew disturbi
fl-uzu tal-hadid.

Ara s-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott tal-
prodotti medicinali IV iron individwali ghal
informazzjoni shiha dwar il-prodott.

Li tirrapporta reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina hu
obbligatorju bil-ligi u jippermetti monitoragg kontinwu
tal-bilan¢ tal-benefic¢ju/riskju tal-prodott medicinali.
Jekk joghgbok irrapporta kwalunkwe reazzjonijiet
avversi ghall-medic¢ina ssuspettati jew lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) jew lill-
awtorita regolatorja lokali skont ir-rekwiziti lokali fil-
pajjiz tieghek. Meta tirrapporta jekk joghgbok zgura li
tinkludi l-isem tal-prodott specifiku li jkun inghata. 1d-
dettalji tal-kuntatt tal-MAH u tar-rapprezentant lokali
huma msemmija fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott kif ukoll fil-Fuljett ta’ Taghrif ghall-Pazjent.
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IV iron

Informazzjoni Essenzjali
dwar ir-Ric¢etta u I-Ghoti
biex Jithaqqas ir-Riskju
ta’ Reazzjonijiet ta’
Sensittivita ECCessiva
Serja

Din il-gwida essenzjali ta’ informazzjoni dwar ir-
ricetta hi migjuba lilek mill-fornituri Ewropej ta’
IV iron.

Jekk joghgbok aqgra b’attenzjoni u
evalwaha kull darba li taghti ricetta
ghal prodotti medicinali li jkun fihom
IV iron.



QABEL kull ghoti ta’ IV iron, ghandek
tinforma lill-pazjent tieghek biex b’hekk
ikunu konxji li...

preparazzjonijiet ta’ hadid li jinghataw b’mod
parenterali  jistghu jikkawzaw reazzjonijiet ta’
sensittivita  e¢¢essiva |i  jinkludu reazzjonijiet
anafilattic¢i/anafilattojdi serji u potenzjalment fatali.

... dawn ir-reazzjonijiet gew irrappurtati wkoll wara dozi
ta’ IV iron li gabel ma kkawzaw I-ebda reazzjoni.

... jista’ jkollhom riskju mizjud li jkollhom reazzjoni ta’
sensittivita eccessiva jekk ghandhom:

- allergiji maghrufa li jinkludu allergiji ghal medic¢ina*

- storja medika ta’ azzma severa*, ekzema* jew
allergiji atopici ohrajn* jew

- kundizzjonijiet immuni jew infammatoriji (ez. artrite
rewmatojde, lupus erythematosus)*.

* F’'dawn il-pazjenti, prodotti IV iron ghandhom jintuzaw
biss jekk il-benefic¢ju jigi ggudikat b’mod ¢ar li jizboq ir-
riskju potenzjali.

. IV iron m’ghandux jintuza waqt it-tqala hlief jekk
ikun hemm bzZzonnu b’'mod c¢ar. ll-kura ghandha
titwaqqgaf ghat-2"-3*" trimestru jekk il-beneficju jigi
ggudikat li jizboq ir-riskju potenzjali kemm ghall-omm
kif ukoll ghall-fetu.

... ghandhom jirrappurtaw kwalunkwe sinjali u sintomi
li jissuggerixxu reazzjoni ta’ sensittivita e¢¢essiva (ez.:
urtikarja, hakk, qtugh ta’ nifs, tharhir, nefha fix-xufftejn,
l-ilsien, il-grizmejn jew il-gisem) lit-tabib/infermier/a
taghhom immedjatament.

ll-pazjent ghandu jinghata wkoll kopja tal-fuljett ta’
taghrif ghall-pazjent ipprovdut mal-prodott IV iron
individwali li jrid jinghata.

... u ftakar li IV iron hu kontraindikat u
m’ghandux jinghata jekk il-pazjent
tieghek...

... ghandu sensittivita ec¢essiva maghrufa ghal
prodott IV iron, is-sustanza attiva jew ghal xi
sustanzi mhux attivi tieghu.

... fil-passat kellu reazzjoni ta’ sensittivita
eccessiva serja ghal kwalunkwe preparazzjonijiet
ta’ IV iron.

... ghandu anemija mhix ikkawzata minn
defi¢jenza ta’ hadid.

... ghandu evidenza ta’ ammont ec¢c¢essiv ta’
hadid jew disturbi fl-uzu tal-hadid.

Ara s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott tal-prodotti
medic¢inali IV iron individwali ghal informazzjoni shiha
dwar il-prodott.

QABEL kull ghoti ta’ IV iron kun ¢ert li...

.. staff imharreg biex jevalwa u jimmaniggja
reazzjonijiet anafilattici ikun  disponibbli
immedjatament.

... facilitajiet tar-risuxitazzjoni kardjopulmonari
u taghmir ghall-immaniggjar ta’ reazzjonijiet
anafilattic¢i/anafilattojdi li jinkludu soluzzjoni ta’
adrenalina 1:1000 li tista’ tigi injettata, ikunu
disponibbli immedjatament fuq il-post. Kura
addizzjonali b’antistamini u/jew kortikosterojdi
ghandha tinghata skont il-bZzonn.

WAQT I-ghoti ta’ IV iron ftakar li...

. jekk isehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita
ecCcessiva jew sinjali ta’ intolleranza waqt

I-ghoti, il-kura ghandha titwaqqaf
immedjatament u mmaniggjar adattat ghandu
jinbeda.

prodotti li fihom IV iron ghandhom
jinghataw b’konformita mal-pozologija u mal-
metodu tal-ghoti deskritt fit-taghrif dwar il-
prodott ghal kull prodott individwali.

WARA li tkun tajt IV iron...

... il-pazjent ghandu jigi osservat mill-grib ghal
sinjali u sintomi ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva ghal mill-ingas 30 minuta wara kull
ghoti.



