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Recomandiri ferme cu privire la riscul de aparitie a unor reactii grave de

hipersensibilitate la medicamentele care contin fier §i cu administrare

intravenoasi

Stimate profesionist din domeniul sinAtatii,

Ca vrmare a exprimirii de temeri privind riscul de aparitie a unor reactii grave
de hipersensibilitate, In cadrul unei analize europene au apirut informatii

importante referitoare la raporml beneficiu/risc pentru medicamentele care

~ " confin fi€r §i cu administrare intravenoass. " ot T
Rezumat

Toate medicamentele care contin fier$i eu administrare intravenoast
pot determina aparitia unor reactii grave de hipersensibilitate, care se

pot finaliza cu deces. Accstea pot apirea chiar si In caz de tolerantd lao

administrare anterioard (inclusiv rezultat negativ al dozei de testare — a
s¢ vedea mai jos). Conform datelor disponibile in prezent, beneficiile
tuturor medicamentelor care congin fier §i cu administrare intravenoasi

continui si depligeasci riscurile, cu conditia respectirii urmatoarelor
recomandari:

¢ Medicamentele care confin fier §i cu administrare intravenoasi
ou trebuie utilizate ]a pacientii cu hipersensibilitate la substanga
activii, Ia medicamentul in sinc sau la oricare dintre excipientii

- acestuia precum §i la pacientii cu hipersensibilitate gravi la alte
medicamente parenterale care contin fier.

* Riscul de hipersensibilitate este accentuat la pacientii cu alergii
cunoscute (inclusiv alergii medicamentoase) si Ia pacientii cu
afectiuni imune sau inflamatorii (de excmplu, lupus critematos
sisteric, poliartriti reumatoidi), precum si la pacientii cu
antecedente de astm brongic sever, eczeme sau alte alergii atopice,
La acesti pacienti, medicamentele care contin. fier si cu
administrare intravenoasd trebuie utilizate numai in cazul in care
beneficiul este considerat fn mod clar superior riscalui posibil.
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¢ Pentru a reduce la minimum riscurile, medicamentele care contin

fler §i cn administrare intravenoass trebuie administrate in
conformitate cu regimul de dozi si metoda de administrare,
conform celor prezentate in informatiile despre medicament pentrn
fiecare medicament in parte,

* Moedicamentele care confin fier §i cu administrare intravenoasi
trebuie administrate numai in prezenta personalelui instruit in
evaloarea §i gestionarea reactiilor anafilactice/anafilactoide si in

locuri previzute cu aparate si echipamente de resuscitare,

disponibile imediat.

* Inaintea fieciirei administriri, tofi medicii preseriptori trebuie s3
_ informeze pacientii despre riscul de hipersensibilitate. Pacientii

trebuie informafi cu privire I simptomelé relévante §i Ja
necesitatea solicitiirii de asistenyd medicali de urgentii in caz de

aparifie a vreunei reactii.
* Pacientii trebuie monitorizati atent in vederea identificirii

semnelor de hipersensibilitate in cursul si timp de cel putin 30 de

minute dupi fiecare administrare intravenoasii a unui medicament
care contine fier. ‘

¢ Medicamentele care contin fier gi cu administrare intravenoass nu
trebuie utilizate in timpul sarcinii, decit dacii este absolut necesar.
Daci bencficiul este considerat in mod clar superior riscurilor
posibile, atdt pentru mami, cit §i pentru fit, tratamentul trebuije s3
se limiteze la al 2-lea sau al 3-lea trimestru de sarcini. Riscurile
pentru fit pot fi grave, printre acestea putindu-se enumera anoxie
5i suferingi fetali. '

Aceastd scrisoare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeahﬁ a
. Medicamentului $i Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale,

Informafii suplimentare

Medicamentzle care contin fier 5i cu administrare intravenoasd sunt indicate n situatii de
defieit de fier, far administrarea pe cale orali este nepotrivitd sau slab tolera,
Diagnosticul trebuie s se bazeze pe tests corespunzitoare de laborater,

Problema privind siguranta

In urma problemelar de sigurantii referitoare la riscul de aparitie a reactiilor grave de

hipersensibilitate, inclusiv in cazul utilizirii in timpul sarcinii, s-a declangat o evaluare la
nivel european, Toate medicamentele care contin fier 5i cu administrare intravenoass pot
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determina aparitia unor reactii grave de hipersensibilitate, Acestea pot apiirea chiar 5i in -
caz de tolerantl la o administrare anterioars (inclusiv rezultat negativ al dozei de
testarc). S-au observat eazuri finalizate cu deces,

Informagiile despre medicament cu privire la riseul de aparific a2 reactiilor de
hipersensibilitate au fost revizuite i intdrite, Hind in prezent ammonizate la toate
medicamentele care contin fier §i cu administrare intravenoast. in Anexa II Ia prezenta
comunicare se evidentiazi modificirile operate in rezumatul caracteristicilor produsului in
ceea ce priveste reactiile de hipersensibilitate, Aceste misuri au drept scop cregtersa

gradului de congtientizare a riscului de aparitic a reactiilor grave de hipersensibilitate la

medicamentele care eontin fier 5i eu administrare intravenoasy, reducerea acestui risc la
minimum ori de edite ori este posibil i asigurarea informirii corespunziitoare a pacientilor. .

Trebuie refinut faptul ¢i informatiile privind preserieres §i cele referitoare 1a sigurantd
diferd de la un medicament care contine fier si cu administrare intravenoask la altwl si cf,

dupli caz, rezumatele individuale ale caracteristicilor produsului (RCP) trebuic consultate ~

Tnainte §i In timpul utilizirii.

Precauii pentru wtilizarea in timpul sarcinii

- Nu existd studii clinice ‘suficiente i bine controlate privind administrarea la gravide.

Studiile la animale au demonstrat toxicitate asupra functiei de reproducere,

De reguls, anemia feriprivi care apare in primul trimestrs de sarcink se poate trata prin
edministrare’ de fier pe cale orali (nu se recomandi utilizarea de fier administrat
intravenos), {n etapele ulterioare ale sarcinii, beneficiile utilizérii medicamentelor cars
confin fier §i cu administrare intravenoasi trebuie comparate atent cu riscurile, Reactiile
anafilactice/anafilactolde care apar in wrma administeirii de medicamente eare contin
fier 5i cu administrare intravenoas pot avea consecinte atit asupra mamei, cat §i asupra
fitului (de exemply, anoxie fetald, suferinta fetals, deces).

Doza de testare

In cazal wnor medicamente care contin fier §i cu administrare intravenoasy, se recomands
administrarex tn prealabil a unei, doze de testare. Cu toate acestea, nu existi date exacte
care s sustind clar prezenfa vreunui efect protactor al dozel de testare. Doza de testare
poate furniza informatii false privind siguranta, dearece reactiile alerﬁilce pot epirea chiar
$i Ia pacientii la care doza de testare a inregistrat un rezultat negativ, In consecintii, nu se
mai recomandi administrarca de doze de testare, accasta fiind inlocuiti cu
recomandiirile de reduccre I8 minimum a riscurilor de mai sus, Se recomands
precatie |a fiecare doz3 de medicament eare congine fier si cu administrare intravenoast,
chiar in cazul unei bune tolerante a administririlor anterioare. Medicamentele care contin
fier §i cu administrare intravenoasi trebuie administrate in conformitate ¢u schema de
administrare 4 dozei §i metoda de administrare specifice, deserise in informatiile despre
medicament, pentru ficcare medicament n parte, In cazul unei reactit de hipersenstbilitate,
profesionigtilor din domeniul sinatitii li se recomand3 s3 intrerupd imediat tratamentul §i
s¥ aibi Tn vedere un tratament medical adegvat,
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Pentru mai multe detalii, a se consulta punctele relevante din RCP (Anexa T0).
Apel Ia raportaren reactiilor adverse suspectate

Este important si raportafi orice reaci adverse suspectate prin intermediul sistemului
_national de raportare spontand in conformitate cu legislatia nationall, prin intermediul
wFigel pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe
pagina web a Apgentiei Nationale a Medicamentulyi si a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactic adversl

sau prin fax citre;
Centru) Nagional de Farmacovigilena

Str. Aviator Sin#itescu nr, 48, sector 1, Bucuregti
fax: +40 213 163 497

o e e e e T e e s

Date de contact ale companiei

V& rugim si cititi cu ktcntic informatiile revizuite despre medicament §i, daci avejt
intrebiri suplimentare, <3 contactayi - definitorul autorizafiei de punere pe piafl sau
reprezentantul local (vezi Anexa I),

Cu stiniﬁ..

Semnatury,
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Anexa IT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

V' Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va
permite identificarca rapidd de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii
din domeniul sinitéitii sunt rugati s& raporteze orice reactii adverse suspectate, Vezi
pet. 4.8 pentru modul de raportare a reacgiilor adverse '

[]

42  Doze i mod de administrare e e

[.]
Monitorizali eu atengic pacienii pentru semne $i simptome ale reacgiilor de
hipersensibilitate In timpul §i dupi ficcare administrare de {nume inventat).
{nume inventat) trebuie administrat numai awnci cind existi personal cu
disponibilitate imedlats care este instruit in evaluarea §i gestionarea reactiilor
anafilactice, intr-un mediu unde pot fi asigurate facilitisi complete de resuscitare,
Pacientul trebuie monitarizar pentry reactii adverse timp de cel putin 30 de minute
dupd flecare injectic cu {nume inventat} (vezi punctul 4.4),

L]

[Toate referivile la recomandarea pentru o dozé de lesiare inifiald inainte de
administrarea primei doze unui pacient nou trebuie eliminate din sectiunea 4.2 i din
toate celelalte secttuni ale SmPC (acolo unde este cazul). Informayiile existente privind
dozele ulterloare/administrarea ulterioaré: a produsului, inclusiv, de exemplu viteza
inifiald mai micd de administrare, trebuie sé réméans neschimbate]

[-]

4.3,  Contraindicatii

(]

* Hipersensibilitate |a substanta activi, la {nume inventat) sau la oricars dintre
excipienyii s3i enumerati 1a punctul 6.1.

* Hipersensibilitate gravi cunoscutd 1a alte medicamente cu fier administrate

parenteral,

[]
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rwlldo ¢asopsna) ;0372308248

Atcntioniri §i precautii speciale pentru utilizare

Medicamentele en fier administrate parenteral pot determina reactii de
hipersensibilitate, inclusiv reactil enafilactice/anafilactoide potengial letale. Reaetii
de hipersensibilitate au fost raportate, de asemenea dupi doze de complecs
parenterali cu fier administrate anterior fir% avenimente.

Riscul este ridicar 1a pacienjii cu alergii - cunoseute, inclusiv  alergii
medicamentoase, inclusiv pacienti cu antecedente de astm sever, eczeme sau alte
alergii atopice.

Existf, de asemenea, un rise creseut de reacii de hipersensibilitate la complecsi
parenterali cu fier la pacientl cu afectiuni Imune say inflamatorii (de exemply,
lupus eritematos sistemic sau poliartrita reumnatoidi), '

disponibilitate imediatd care este instruit in evaluarea §i gestionarea reactiilor
anafilactice, intr-un mediu unde pot fi asigurate facilithsi complete de resuscitare.
Fiecare pacient trebuie monitorizat pentru reactii adverse timp de cel putin 30 de
minute dupA ficeare injectie cu {nume inventat}. DacX in timpul administrérii apar
reactii de hipersensibilitats san semne de intoleran¢®, tratamentul trehuie oprit
imediat, Trebuie si fie disponibile facilitagi pentru resuscitare cardiorespiratorie §i
cchipament pentru tratarea reactiilor anafilactice/anafilactoide acute, inclusiv
solutie de adrenalind 1:1000 injectabild, Daci este cazul, trebuie administrat un
tratament suplimentar cu antihistaminice si/sauv corticosteroizi.

Fertilitaten, sarcina si aliptarca

Nu existd studii clinice adeevare si bine controlate privind administrarea de {nume
inventat} la gravide. Prin urmare, Tnainte de utilizarea n timpul sareinii trebuie
efectuatd o atenti evaluare a raportului rise/beneficin, iar medicamentul {nume
inventat} nu trebuie utilizat in timpul sareinii decit daci este absolut necesar (vezi
punctul 4,4),

Ancmia prin deficit de fier apfeutX in primul trimestry de sarcing poate fi tratatii, in
multe cazuri, prin tratament oral cu fier, Tratamentu] cu {nume inventat) trebuie s
s¢ limiteze Ia trimestrele al doilea §i al treilen daca se considers ¢ beneficiul
depigeste riscul potential, atat pentry mamd, ¢4t §i pentru fat.

umai atunci cind " exisid parsonal e
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4.8 Reactii adverse
L]
Reportarea reactijlor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd auterizarea medicamentului esta important,
Acest lucru permite monitorizarea continug & raportului beneficiu/rise al medicamentului,
Profesionistii din domeniul sanitifii sunt rugafi si raporteze orice reactie adversi
suspectat prin intermediul sistemului national de rapertare spontand in conformitate cu
legislagia najionals, prin intermediul ,,Figsi pentru raportarca spontans a reactiilor adverse
la medicamente®, disponibils pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului sia
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaz3 o reactic adverss

mee oo SBUpRiRfAXENIO e
Centrul National de Farmacovigilents

Str, Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1, Bucuregti
fax: +40 213 163 497
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