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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE -
Calea Cilarasilor or. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti C
‘ N A S E-mall c1bmet presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/305.231
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CASA DE ASIGURARI DE SANATATE
A JUDETULWU BRANA

INREGISTRAT Nr.

Catre, Anul 0 TiHRY. 2012
Casa de Asigurari de Sanatate ................oo

ziua _

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

n conformitate cu adresa M.S. nr. 31290E/25.10.2013, inregistrata la C.N.A.S,,
Serviciul medical — DMSSM cu nr, 4593/30.10.2013 va aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la restrangerea indicatiilor pentru medicamentele care coniin fier si cu
administrare intravenoasa,

Vi rugam sd luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directd cétre profesionigti din domeniul sénatafii privind
restrdngerea indicatiilor pentru medicamentele care confin fier si cu administrare
intravenoasa ",

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stim4,

PRESEDINTE
Cristian Af{iu Busoi
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hipersensibilitate la medicamentele care contin fier si cn administrare

intravenoasi

Stimate profasionist din domeniul sénatatii,

Ca urmare a exprimirii de temeri privind riscul de aparitie a unor reactii grave
de hipersensibilitate, in cadrul unei analize europene au apiirut informafii
importante referitoare fa raportul beneficiw/risc pentru medicamentele care

[

V5]

confin fier §i cu administrare ntravenoasa.

Rezomat

Toate medicamentele care contin fier gi cu administrare intravenoasd
pot determina aparitia unor reac{ii grave de hipersensibilitate, care se
pot finaliza cu deces. Acestea pot aparea chiar $i in caz de tolerantii la o
administrare anterioari (inclusiv rezultat negativ al dozei de testare —a
sc vedea mai jos). Conform datelor disponibile in prezent, beneficiile
tuturor medicamentelor care confin fier §i cu administrare intravenoasi
continui si depieascd riscurile, cu conditia respectanii urmétoarelor
recomandari: :

Medicamentele care contin fier §i cu administrare intravenoasa
nu trebuie utilizate la pacientii cu hipersensibilitate lIa substanta
activi, Ia medicamentul tn sine sau la oricare dintre excipientii
acestuia precum §i la pacientii cu hipersensibilitate gravi la alte
medicamente parenterale eare contin fier.

Riscul de hipersensibilitate este accentuat la pacientii cu alergii
cunoscute (inclusiv alergii medicamentoase) si la pacientii cu
afectiuni imune sau inflamatorii (de cxemplu, lupus eritematos
sistemic, poliartriti reumatoidi), precum §i la pacientii cu
antecedente de astm brongic sever, eczeme sau alte alergii atopice.
La acegti pacienti, medicamentele care conmfin fier §i cu
administrare intravenoasi trebuic utilizate numai in cazul in care
beneficiul este considerat in mod clax superior riscului posibil.
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e Pentru a reduce la minimom riscurile, medicamentele care con;in
fier gl cu administrare intravenoasid trebuie administrate in
conformitate cu regimul de dozi si metoda de administrare,
conform celor prezentate in informatiile despre medicament pentru
fiecare medicament in parte,

» Moedicamentele care confin fier §i cu administrare intravenoasi
trebuie administrate numai in prezenta personalului instruit in
evaluarea §i gestionarea reacyiilor anafilactice/anafilactoide si in

locuri previizute cu aparate si echipamente de resuscxtare, ,

disponibile imediat.

o Inaintea fieciirei administriiri, toti medicii prescnpton trebuie sa
informeze pacxentu dcsprc riscul de hipersensibilitate. Pacientii

(%)

o

trebuie informafi cu privire la simptomele relevante §i Ja
necesitatea solicitirii de asistenti medicald de urgenti in caz de
aparitie a vreunei reactii.

* Pacientii trebuie monitorizati atent in vederea identificirii
semnelor de hipersensibilitate fu cursul i timp de cel putin 30 de
minute dupi fiecare administrare intravenoasa 2 unui medicament
care contine fier.

e Medicamentele care contin fier §i cu administrare intravenoasd nu
trebuie utilizate Tn timpul sarcinii, deciit dacii este absolut necesar.
Dacd beneficiul cste considerat in mod clar superior riscurilor
posibile, atit pentru mami, cit 5i pentru fit, tratamentul trebuie si
se limiteze la al 2-lea sau al 3-Jea trimestrn de sarcind. Riscurile
pentru fit pot fi grave, printre acestea putindu-se enumera anoxie
si suferintii fetali. '

Aceastii scrisoare este transmiséi de comun acord cu Agenita Europeand a

. Medicamentului §i Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor

Medicale.

Informatii suélimentnro

Medicamentele care contin fier §i cu administrare intravenoasi sunt indicate n situatii de
defieit de fier, far administrarea pe cale orali este nepotriviti sau slab toleraid,
Diagnosticul trebuie si se bazeze pa teste corcspunzﬁtonm de laborator,

Problema privind siguranta

In urma problemelor de siguranti referitoare la riscul de aparifie a reactiilor grave de

hipersensibilitate, inclusiv in cazul utilizArii in timpul sarcinii, s-2 declangat o evaluare la
nivel european, Toate medicamentele care contin fier §i cu administrare intravenoasd pot
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determina aparitia unor reactii grave de hipersedsibilitate. Acestea pot apiirea chiar giin -
caz de tolerant3 la o administrare anterioari (inclusiv rezultat negativ al dozci de
testare). S-au observat cazuri finalizate cu deces,

Informagiile despre medicament cu privire la riscul de aparific & reacpilor de
hipersensibilitate au fost revizoite §i intdrite, fiind in prezent amonizate la toate
medicamentele care contin fier §i cu administrare intravencas. In Anexall la prezenta
comunicare se evidengiazi modificarile operate in rezurnatul caracteristicitor produsului in
ceea ce priveste rcac;ule de hmersens;bdnate Aceste misuri au drept scop cregterea
gradului de congtientizare a riscului de aparigie 2 reac;ulor grave de hipersensibilitate la
medicamentele care contin fier si ¢u administrare intravenoasi, reducerea acestui rise la
minimum ori de cate ori este posibil §i asigurarea informéirii corespunzitoare a pacientilor. .

Trebuie reginut faptul ci informatiile privind prescﬁerea §i cele referitoare la sigumn;i
diferd de |2 un medicament care contine fier §i cu administrare intravenoash la alw) §i ¢4,

#

w

dupi caz, rezumatele individuale ale caractenstlmlor or produsului (RCB) trebuie consultate
nainte §i in timpul utilizirii,

Precoutii pentru utilizarea in timpul sarcinii

. Nu existd studii clinice ‘suficiente §i bine controlate privind edministrarea la gravide.

Swudiile la animale au demonstrat toxxcnau asupra functiei de reproducere.

De regul3, anemia feriprivi care aparc In primul trimestru de sarcink s¢ poate trata prin
administrare de fier pe cale orali (nu se recomandi unllzn.rca de fier administrat
mtravenos) in ctapele ulterioare ale sarcinii, beneficiile utiliziri medicamentelor care
congin fier §i ¢u administrare intravenoasi trebuie comparate atent cu riscurile, Reactiile
anafilactice/anafilactoide care apar Tn unna adminisudrii de medicamente care contin
fier gi cu administrare intravenoasa pot avea consecinie atit asupra mamei, cat §i asupra
fitului (de exemplu, anoxie fetald, suferintd fetald, deces),

Doza de testare

in cazul unor medicamente care contin fier §i cu administrare intravencas, se recomandi
administrarea in prealabil a unei, doze de testare, Cu toate acestea, nu existd date exacte
care sk sustind clar prezenta vreunui efect protector al dozei de testare. Doza de tastare
poate furniza informagii false privind siguranta, deoarece reactiile alergice pot aplirea chiar
§i la pacientii 1a care doza de testare a inregistrat un rezultat negativ. In consecinti, nu se
mai recomandi administrarea dc doze de testare, accasta fiind inlocuiti cu
rccomandarile de reduccre la minimum a riscurilor dc mai sus. Se recomandd
precautie la fiecare dozi de medicament care congine fier i cu administrare intravenoasi,

-chiar Tn cazul unei bune toleranie a administriirilor antericare. Medicamentele care contin

fier si cu administrare intravenoas3 trebuie administrate in conformitate ¢u schema de
administrare a dozei §i metoda de administrare specifice, descrise in: informatiile despre
medicament, pentru fiecare medicament tn parte. in cazul unei reactii de hipersensibilitate,
profesnomsnlor din domeniul sinftigii i se recomand3 si intrerupi imediat tratamentul §i
53 aibZ in vedere un tratament medical adeevat.
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Pentru mai multe detalii, a se consulta punctele relevante din RCP (Anexa II).
Apel 12 raportaren reactiilor adverse suspectate

Estc important s¥ raportafi orice reactii adverse suspectate prin intermediul sistemului
national de raportare spontani in conformitate cu legislagia nagionald, prin intermediul
wFigel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamentc”™, disponibild pe
pagina web & Agentiei Napionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversi

sau prin fax cdtre:
Centrul National de Farmacovigilentd

Str, Aviator Sanfitescu nr. 48, sector 1, Bucuresti
fax: +40 213 163 457

Date de contact ale companiei
Vi rugim s eltiji cu itcn;ic informatiile revizuite despre médicament §i, dack aveti

intrebdri suplimentare, s3 contactati deginitorul autorizafici de puncre pe piafd sau
reprezentantu| local (vezi Anexa I).

Cu stiniﬁ.

Semniturd,
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Anexs IT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

W Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare, Acest lucru va
permite identificarca rapidd de noi informaii referitoare la sigurantd. Profesionigtii
din domeniul siniitiitii sunt rugati s& raporteze orice reactii adverse suspccmte. Vezi
pet. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse

-~

[]

4,2  Doze i mod de administrare

[-]
Monitorizaji cu atengic paciengii pentru semne §i simptome ale reactiilor de
hipersensibilitate In timpul si dup# ficcare administrare de {nume inventat}.
{nume inventat} trebuie administrat numai atunci cfind existd persomal cu
disponibilitate imediatd care este instruit Tn evaluarca §i gestionarca reactiilor
anafilactice, intr-un mediu unde pot fi amguratc facilitigi comp[ete de resuscitare.
Pacientul trebuie monitorizat pentru reactii adverse timp de cel pugin 30 de minute
dupi fiecare injectie cu {nume inventat} (vezi punctul 4.4),

Lo

[Toate referivile la recomondarea pentru o dozé& de tesiare inifiald inainte de
administrarca primei doze umui pacient rou trebuie eliminate din secfiunea 4.2 §i din
toate celelalte secpiuni ale SmPC (acolo unde este cazul). Informatiile existente privind
dozele ulterioarefadministrarea ulterioavé a produsului, inclusiv, de exempluviteza
initiald mai micd de administrere, trebuie s& rdménd neschimbate]

[.-. ] - !
4.3, Contraindicatii

[] : :

s Hipersensibilitate |a substanta activi, la {nume inventat} sau la oricare dintre
excipientii s3i enumerati la punctul 6.1.

= Hipersensibilitate gravi cunoseutd la alte medicamente cu fier admmastratc
parenteral,

[.]
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Atcnﬁoniri' §i precautii speciale pentra utilizare

Medicamentele cu fier administrate parenteral por determina reactii de
hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice/anafilactoide potengial letale. Reactii
de hipersensibilitate au fost raportate, de asemenea dupéi doze de complecsi
parenterali cu fier administrate antcrior fird evenimente,

Riscul este ridicat la pacientii eu alergii - cunoscute, inclusiv alergii
medicamentoase, inclusiv pacienfi cu antecedente de astm sever, eczeme sau alte
alergii atopice.

Existf, dc asemenea, un risc crescut de reactii de hipersensibilitate 1a complecsi
parenterali cu ficr la pacienti cu afectiuni imune sau inflamatorii (de exemply,
lupus eritematos sistemic sau poliartriti reumatoida),

#

[
4.6
[.]

{nume inventat} trebuic administret numai atunci cand cxisti personal cu

disponibilitate imediaté care este instruir in evaluarea §i gestionarea reactiilor
anafilactice, intr-un mediu unde pot fi asigurate faciliciti complete de resuseitare.
Fiecarc pacient trebuie monitorizat pentru reactil adverse timp de cel pugin 30 de
minute dupd fiecare injectie cu {nume inventat}. Daci in timpnl administririi apar
reactii de hipersensibilitate sau semne de intolerantd, tratamentul trebuie oprit
irediat. Trebuie s3 fie disponibile faciliti{i pentru resuscitare cardlorespiratorie §i
echipament pentru tratarea reacgillor anafilactice/anafilactoide acute, -inclusiv
solutie de adrenalind 1:1000 injectabild, Daci este cazul, trebuic administrat un
tratament suplimentar ¢cu antihistaminice si/sau corticosteroizi.

Fertilitaten, sarcina §i aliptarca

Nu existh srudii clinice adecvare si bine contrélate privind administrarea de {nume
inventat} la gravide, Prin urmare, inainte de utilizarez in timpul sareinii trebuie
efectuatd o atentii evaluare a raportului risc/beneficiy, iar medicamentul {nume
inventat} nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decit dack este absolut necesar (vezi

punctul 4.4).

Anemiz prin deficit do fier apirutd in primul trimestru de sarciné poate fi tratats, in
multe cazuri, prin tratament oral cu fier, Tratamentul cu {nume inventar} webuije s3
se limiteze Ia trimestrele al doilea 5i al teilea dacd se considerd ci beneficiul
depigeste riscul potential, atat pentru mamé, cs §l pentru £3t,
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4.8 Reaeti adverse
[]

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea teac;ulor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este important,
Acest lucru permite monitorizarea contihull a raportului beneficiv/rise al medicamentului.
Profcs:omsm din domeniul sinftityii sunt rugati si raportezc orice reactic adversi
suspectatd prin intermediul sistemului nagional de raportare spontand in conformitate cu
legislagia nafionald, prin intermediul ,,Figei pentru raportarea spontani a reactiilor adverse
la medicamente", disponibilZ pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adverss
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sau prin.fax.citre:
Centrul National de Farmacovigilenta

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

{]



