I.v. Eisenpraparate

Informationen zur Minimierung des Risikos fir schwerwiegende
Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Dieser Leitfaden wurde flr alle i.v. Eisenpraparate (nach Abstimmung mit Swissmedic) erstellt.
12. Oktober 2016, Version 3.0

Bitte lesen Sie diese Broschiire bei jeder Verschreibung ... und Sie sollten daran denken, dass ein i.v. Eisenprapa-
von i.v. Eisenpraparaten nochmals sorgféltig durch. rat kontraindiziert ist und nicht verabreicht werden darf,
wenn ...

.. Ihr Patient bekanntermassen gegen das i.v. Eisenpraparat,

Vor ... den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile des
Produkts tberempfindlich ist.

... jeder Verabreichung von i.v. Eisenpraparaten ... Ihre Patientin im ersten Trimester schwanger ist.
sollten Sie lhren Patienten dariiber aufklaren, dass ... ... Inhr Patient an einer Anamie leidet, die nicht durch Eisen-

.. parenteral verabreichte Eisenpréaparate Uberempfindlich-

keitsreaktionen verursachen kénnen, darunter auch schwer-

wiegende und potentiell todlich verlaufende anaphylakti-

sche/anaphylaktoide Reaktionen.

.. diese Reaktionen auch aufgetreten sind, nachdem i.v.

Eisenpraparate bereits friiher verabreicht wurden, ohne

dass Komplikationen aufgetreten sind.

.. bei lhrem Patienten ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten

von Uberempfindlichkeitsreaktionen vorliegen kann:

» wenn bei ihm Allergien einschliesslich von Arzneimittel-
allergien* bekannt sind,

» wenn er eine Vorgeschichte von schwerem Asthma*,

mangel verursacht wurde.
.. bei lhrem Patienten Anzeichen einer Eisentberladung oder
Eisenverwertungsstoérung vorliegen.

Die Fachinformation des jeweiligen i.v. Eisenpraparates enthalt
die vollstandigen Produktinformationen.

Vor ...

... jeder Verabreichung von i.v. Eisenpraparaten miissen
Sie sicherstellen, dass ...

Ekzem™ oder anderen atopischen Allergien* hat oder
* wenn er an Immun- oder Entziindungskrankheiten
(z.B. rheumatoide Arthritis, Lupus erythematodes) leidet.”

* Bei diesen Patienten drfen i.v. Eisenpraparate nur angewendet
werden, wenn der Nutzen so bewertet wird, dass er eindeutig
gegenuliber dem potentiellen Risiko Uberwiegt.

.. i.v. Eisenpraparate wahrend einer Schwangerschaft nur
dann angewendet werden sollten, wenn es eindeutig erfor-
derlich ist. Die Behandlung sollte auf das 2.—3. Trimester
beschrankt sein, wenn der Nutzen so bewertet wird, dass er
gegenuber dem potentiellen Risiko sowohl fiir die Mutter als
auch flr den Fotus Uberwiegt.

.. er alle Anzeichen oder Symptome, die auf eine Uberemp-
findlichkeitsreaktion hinweisen (z.B. Nesselsucht, Pruritus,
Dyspnoe, Giemen, Schwellungen an Lippen, Zunge, Hals
oder Korper) sofort seinem Arzt bzw. dem medizinischen
Fachpersonal mitteilt.

.. bei einer Paravasation intravendses Eisen bleibende Haut-
verfarbungen verursachen kann.

Dem Patienten muss ausserdem eine Kopie der Packungs-
beilage ausgehandigt werden, die dem zu verabreichenden
intravendsen Eisenpraparat beiliegt.

.. in der Erkennung und Behandlung anaphylaktischer/ana-

phylaktoider Reaktionen geschulte Fachkrafte unmittelbar
zur Verfugung stehen.

.. Mdglichkeit zur kardiopulmonalen Reanimation unmittelbar

zur Verfigung steht. Darunter mindestens auch eine injizier-
bare Adrenalinldsung 1:1000, um akute anaphylaktische/
anaphylaktoide Reaktionen zu behandeln. Gegebenenfalls
sollte zusatzlich eine Behandlung mit Antihistaminika und/
oder Kortikosteroiden erfolgen.

...Patienten aktiv nach friiheren unerwiinschten Wirkungen

intravendser Eisenpraparate befragt werden.

Wahrend ...

.. der Verabreichung von i.v. Eisenpriaparaten miissen Sie

daran denken, dass ...

.. die Behandlung sofort abgebrochen und eine angemessene

Therapie eingeleitet werden muss, wenn wahrend der Ver-
abreichung Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Anzeichen
fur eine Unvertraglichkeit auftreten.

.. i.v. Eisenpraparate gemass der Dosierungsanweisung und

nach der in der Produktinformation des jeweiligen Praparats
angegebenen Verabreichungsmethode verabreicht werden
mussen.



i.v. Eisenpriparate Informationen zur Minimierung des Risikos fiir schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Nach ...

.. der Verabreichung ...

.. muss der Patient mindestens 30 Minuten lang engmaschig
auf Anzeichen und Symptome fiir eine Uberempfindlich-
keitsreaktion tiberwacht werden.

Ausserdem ...

... unterliegen i.v. Eisenpriparate einer zusitzlichen Uber-
wachung.

Das Risiko-Nutzen-Profil von i.v. Eisenpraparaten ist dann
positiv, wenn die orale Verabreichung nicht ausreicht oder
schlecht vertragen wird.

Eisenmangel wird mit parenteral verabreichten Eisenprapara-
ten behandelt, wenn orale Préparate nicht wirksam sind oder
nicht verwendet werden kénnen.

Parenteral verabreichte Eisenpraparate kénnen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen verursachen, darunter auch schwer-
wiegende und potentiell tddlich verlaufende anaphylaktische/
anaphylaktoide Reaktionen.

Dieser Leitfaden mit wesentlichen Verschreibungsinformati-
onen kann Sie bei der Behandlung und der Minimierung der
Risiken unterstitzen.

Zu den Kontraindikationen der i.v. Anwendung von Eisen

gehoren:

+ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile.

* Anamie, die nicht durch Eisenmangel verursacht wird.

» Anzeichen fir eine Eisenliberladung oder Eisen-
verwertungsstérungen.

* Erstes Schwangerschaftstrimester

Die Fachinformation des jeweiligen i.v. Eisenpraparates enthalt
die vollstdndigen Produktinformationen und ist unter ande-
rem auf der Arzneimittelinformation-Plattform der Swissmedic
abrufbar: http://www.swissmedicinfo.ch.

Es ist gesetzlich vorgeschrieben, dass unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen gemeldet werden miissen, was eine
kontinuierliche Uberwachung des Risiko-Nutzen-Verhaltnisses
des Arzneimittels ermdglicht.

Bitte melden Sie alle vermuteten unerwlinschten Arzneimittel-
wirkungen entweder der Zulassungsinhaberin oder
Swissmedic, bevorzugt tUber das dafiir entwickelte Meldeportal
Electronic Vigilance System (EIViS): www.swissmedic.ch/elvis

Stellen Sie bei der Meldung sicher, dass Sie den Namen des
jeweils verabreichten Produkts angeben. Die Anschrift des
Zulassungsinhabers und seines lokalen Vertreters finden Sie
in der Fachinformation.






