Parenteralt administrerede jernpraeparater bruges
til at behandle jernmangel, nar orale preeparater
ikke er virksomme eller ikke kan anvendes.

Parenteralt administrerede jernpraeparater kan
forarsage overfglsomhedsreaktioner, herunder
alvorlige og potentielt dedelige anafylaktiske/
anafylaktoide reaktioner.

Denne grundlaeggende vejledende
ordineringsinformation kan bista ved handtering
og minimering af sddanne risici.

Kontraindikationer ved brug af i.v.
jernpraeparater omfatter:

- overfglsomhed over for det aktive stof eller et
eller flere af hjeelpestofferne.

- kendt alvorlig overfglsomhed over for
andre parenterale jernpreeparater.

- anaemi, der ikke er forarsaget af jernmangel

-tegn pa jernoverskud eller forstyrrelse af
kroppens udnyttelse af jern.

Der henvises til det enkelte produktresumé for
fuld information om det pageeldende i.v.
jernpreeparat.

Indberetning af formodede bivirkninger
Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale
rapporteringssystem til Laegemiddelstyrelsen via:
Laegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S,

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved indberetning er det vigtigt, at navnet pa det
pagaeldende anvendte preeparat angives.

l.v.
jernpraeparat

Grundlaeggende
ordinerings- og
administrations-
information for at
minimere risici for
alvorlige
overfglsomheds-
reaktioner

ferricarboxymaltose, jerndextran,
ferriderisomaltose, jemnsaccharose

Denne grundlaeggende vejledende
ordineringsinformation stilles til
radighed af de europeeiske
leverandarer af i.v. jernpraeparater.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Las og gennemse omhyggeligt denne
information, hver gang der ordineres
i.v. jernpraeparater

FOR hver administration af et i.v.
jernpraeparat skal du informere
patienten, sa denne er klar over, at ...

... parenteralt administrerede jernpreeparater kan
forarsage overfglsomhedsreaktioner, herunder
alvorlige og potentielt dgdelige anafylaktiske og
anafylaktoide reaktioner.

... der ogsa er rapporteret sadanne
overfglsomhedsreaktioner efter tidligere
uproblematiske doser af i.v. jernpraeparater.

der kan veere @get risiko for at fa en
overfglsomhedsreaktion, hvis patienten har:

- kendte allergier, herunder
laeegemiddelallergier®

- sveer astma®, eksem* eller andre atopiske
allergier i anamnesen eller

- immuninsufficiens eller inflammatoriske
tilstande (f.eks. reumatoid artritis eller
lupus erythematosus)®.

* Hos sadanne patienten ber i.v. jernpreeparater
kun anvendes, hvis fordelen klart vurderes at
opveje den mulige risiko.

. i.v. jernpreeparater ikke bgr anvendes under
graviditet, medmindre det er klart ngdvendigt.
Behandling bar begraenses til 2. og 3. trimester,
hvis fordelen vurderes at opveje den mulige risiko
for bAde moderen og det ufedte barn.

. patienten omgaende skal rapportere ethvert
tegn pad symptomer, der kan tyde pa en
overfglsomhedsreaktion (f.eks. naeldefeber,
pruritus, dyspng, hvaesende vejrtraekning,
haevelse af laeber, tunge, sveelg eller krop) til
laegen eller sygeplejersken.

Du skal udlevere en kopi af indlaegssedlen for det
specifikke i.v. jernpraeparat, der administreres, til
patienten.

... og husk, at i.v. jern er
kontraindiceret og ikke ma
administreres, hvis patienten ...

... har en kendt overfglsomhed over for i.v.
jernpreeparatet, dets aktive stof eller et af
hjaelpestofferne.

... tidligere har haft en alvorlig
overfglsomhedsreaktion over for et i.v.
jernpreeparat.

... lider af anaemi, der ikke er forarsaget af
jernmangel.

... har tegn pa jernoverskud eller
forstyrrelse af kroppens udnyttelse af jern.

Der henvises til det enkelte produktresumé for fuld
information om det pagaeldende i.v. jernpraeparat.

FOR hver administration af et i.v.

jernpraeparat skal du sikre,
at ...

... personale, der er uddannet i at vurdere
og handtere anafylaktiske reaktioner, er
umiddelbart til radighed.

faciliteter til kardiopulmonaer
genoplivning og udstyr til handtering af
akutte anafylaktiske /anafylaktoide
reaktioner, herunder injicerbar 1:1000
adrenalinoplgsning, er umiddelbart til
radighed pa stedet. Yderligere behandling
med antihistaminer og/eller
kortikosteroider skal administreres efter
behov.

UNDER administration af et i.v.
jernpraeparat skal du huske pa,
at ...

... behandlingen omgéende skal ophgre
og passende handtering indledes, hvis

overfglsomhedsreaktioner eller tegn pa
overfglsomhed opstar.

... i.v. jernpraeparater skal administreres i
henhold til de oplysninger om dosering og
administration, der er beskrevet i
produktresuméet for det pageeldende
preeparat.

EFTER administration af et i.v.
jernpraeparat ...

... skal patienten overvages ngje for tegn
og symptomer pad overfglsomheds-
reaktioner i mindst 30 minutter efter hver
administration



Graviditet: i.v.-jernpraeparater bgr ikke
anvendes under graviditet, medmindre det
er klart ngdvendigt. Hvis du er gravid eller
mener, du kan vaere gravid, er det vigtigt at
drgfte dette med din lzege.

Du skal omgaende tale med din laege
eller sygeplejerske, hvis:

- du har tegn eller symptomer pa en
allergisk reaktion under eller kort tid
efter behandling med et i.v.-
jernpraeparat

For eksempel nzeldefeber eller udslaet,
klge, svimmelhed, grhed, haevelse af
leber, tunge, hals eller krop,
vejrtraekningsbesvaer, kortandethed eller
hvaesende vejrtraekning.

Din lzege og sundhedspersonalet er
bekendt med disse mulige bivirkninger,
og du vil blive overvaget under og efter
behandling med et i.v.-jernpraeparat.

Indberetning af bivirkninger

Du kan hjeelpe med at indberette enhver
bivirkning, som du far. Hvis du far
bivirkninger, skal du tale med din laege
eller sygeplejerske. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel.

Du kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S,

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Intravengst (i.v.)

jernpraeparat

Vigtig information til patienter om
den mulige risiko for alvorlige
allergiske reaktioner ved
behandling med i.v.-
jernpraparater (jern indgivet ved
infusion eller injektion i en
blodare)

ferricarboxymaltose, jerndextran,
jern-derisomaltose, jernsaccharose

Laes denne indleegsseddel grundigt og
drgft alle spgrgsmal, som du har, med
din laege.

Du skal lzese indlzegssedlen, som
medfglger med det specifikke i.v.-
jernpraeparat, som du har faet
ordineret. Den indeholder vigtig
information om praeparatet.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Et i.v.-jernpreaeparat anvendes til
behandling af jernmangel, nar
jernpraeparater, der indtages gennem
munden, ikke kan anvendes.
Formalet med behandlingen er at
genopfylde kroppens jernreserver.

i.v.-jernpraeparater kan forarsage
allergiske reaktioner. Hos et lille antal
patienter kan disse allergiske reaktioner
blive alvorlige eller livstruende (kendes
som anafylaktiske reaktioner) og kan
forarsage problemer med hjertet og
blodtrykket og/eller fgre til, at du
besvimer eller taber bevidstheden.

Du ma ikke fa ordineret eller fa
behandling med et i.v.-jernpraeparat,
hvis:

- duer allergisk (overfglsom) over for
selve praeparatet eller andre
indholdsstoffer i preeparatet.

- dutidligere hare vaeret ude for
alvorlige allergiske (overfglsom-
heds-) reaktioner ved behandling
med andre i.v.-jernpreeparater *

- du har jernoverskud (for meget
jern i kroppen)

- din anaemi ikke skyldes jernmangel

Fortael det til laegen, for du far
ordineret/behandles med et i.v.-
jernpraeparat, hvis du har en af disse
former for allergi eller tilstande.

* Det er vigtigt at vide, at der kan
forekomme en reaktion, ogsa selvom
du ikke tidligere har haft problemer
med i.v.-jernpraeparater.

Du kan have en gget risiko for at fa en
allergisk reaktion, hvis du har:

- kendte allergier, herunder
lzegemiddelallergier

- tidligere har haft svaer astma,
eksem eller andre allergier (f.eks.
stgv, pollen, skl fra kaeledyr) eller

- nedsat immunforsvar eller
beteendelsestilstande (f.eks.
reumatoid artritis, lupus
erythematosus)

Fortael det til laegen, for du far
ordineret/behandles med et i.v.-
jernpraeparat, hvis du har en af disse
former for allergi eller tilstande.

Din laege vil afggre, om i.v.-
jernpraeparatet er egnet til dig.
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