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Produkt leczniczy {nazwa witasna} nalezy podawac wytgcznie pod bezposrednim nadzorem
przeszkolonego w zakresie oceny i leczenia reakcji anafilaktycznych personelu
medycznego, w miejscu w petni wyposazonym w sprzet do resuscytacji. Pacjenta nalezy
obserwowac w celu wykrycia dziatar niepozadanych przez co najmniej 30 minut po
kazdym wstrzyknieciu produktu leczniczego {nazwa wtasna}. W przypadku wystapienia
reakdji nadwrazliwosci lub objawdw nietolerancji w trakcie podawania leku leczenie nalezy
natychmiast przerwac. Dostepne musi by¢ wyposazenie do resuscytacji krazeniowo-
oddechowej oraz sprzet do leczenia ostrych reakcji anafilaktycznych lub
rzekomoanafilaktycznych, w tym roztwér adrenaliny do wstrzykiwan o stezeniu 1:1000. W
razie potrzeby nalezy zastosowaé rowniez dodatkowe leczenie $rodkami
przeciwhistaminowymi i (lub) kortykosteroidami.

Whplyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Brak jest odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania
produktu leczniczego {nazwa wtasna} u kobiet w okresie cigzy. Przed zastosowaniem leku
w okresie cigzy konieczne jest wnikliwe rozwazenie bilansu korzysci i zagrozen. Nie nalezy
stosowac produktu {nazwa wiasna} w okresie ciazy, jesli nie jest to zdecydowanie
konieczne (patrz punkt 4.4).

Niedokrwistos¢ z niedoboru zelaza wystepujaca w pierwszym trymestrze cigzy mozna
leczy¢ podawanymi doustnie preparatami zelaza. Leczenie za pomocg produktu leczniczego
{nazwa wtasna} nalezy ograniczy¢ do drugiego lub trzeciego trymestru, jezeli spodziewane
korzysSci przewyzszajg potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

4.8 Dzialania niepozadane
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Fachowi pracownicy stuzby zdrowia powinni
zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane: Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Ul. Zgbkowska 41, PL-03 736 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: adr@urpl.gov.pl




