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Recomandiri ferme cu privire la riscul de aparitie a2 unor reactii grave de
hipersensibilitate la medicamentele care contin fier §i cu administrare
intravenoasa

Stimate profesionist din domeniul sEnatatii,

Ca urmare 2 exprimarii de temeri privind riscul de aparitie a unor reactii grave
de hipersensibilitate, in cadrul unei analize europene au apirut informafii
importante referitoare la raportul beneficiw/risc pentru medicamentele care

contin fier §i cu adminisirare intravenoasa,
Rezumat

Toate medicamentele care confin fier i cu administrare intravenoasi
pot determina aparifia unor reactii grave de hipersensibilitate, care se
pot finaliza cu deces. Acestea pot aparea chiar gi in caz de tolerantd la o
administrare anterioar4 (inclusiv rezultat negativ al dozei de testare — a
se vedea mai jos). Conform datelor disponibile in prezent, beneficiile
tuturor medicamentelor care confin fier §i cu administrare intravenoasi
continua si depiseascd riscurile, cu conditia respectarii urmétoarelor
recomandari:

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

« Riscul de hipersensibilitate este accentuat la pacientii cu alergii
cunoscute (inclusiv alergii medicamentoase) si la pacienfii cu
afecfiuni tmune sau inflamatorii (de exemplu, lupus eritematos
sisternic, poliartriti reumatoidd), precum si la pacientii cu
antecedente de astm brongic sever, eczeme sau alte alergii atopice.
La acesti pacienti, medicamentele care contin fier §i cu
administrare intravenoass trebuic utilizate numai n cazul in care
beneficiul este considerat in mod clar superior riscului posibil.



s Pentru a reduce la minimum riscurile, medicamentele care contin
fier i cu administrare intravenoasi trebuie administrate in
conformitate cu regimul de dozi si metoda de administrare
conform celor prezentate n informatiile despre medicament pentr :
fiecare medicament in parte. 3 '

o Medicamentele care contin fier §i cu administrare intravenoasi
trebuie administrate numai In prezenta personalului instruit tn
evaluarea si gestionarea reactiilor anafilactice/anafilactoide si Tn
locuri previzute cu aparate si echipamente de resuscitare
disponibile imediat. t

» fInaintea ﬁecﬁr‘ei administriiri, tofi medicii prescriptori trebuie si

- informeze pacientii despre riscul de hipersensibilitate. Pacientii

[t~ o =
frebuie informafi cu privire la simptomele relevante g§i Ja
pecesitatea solicitdrii de asistenfi medicald de urgenfi in caz d
aparitie a vreunei reactii. .
s Pacientii trebuie monitorizati atent in vederea identificarii
semnelor de hipersensibilitate Tn cursul si timp de cel putin 30 du
minute dupi fiecare administrare intravenoasi a unui m di :
care contine fier. - eqicHIEDT

« Medicamentele care contin fier §i eu administrare intravenoasi nu
trebuie utilizate in timpul sarcinii, decit daci este absolut nec
Daca bencficiul este considerat Tn mod clar superior riscui?or;
posibile, atit pentru mami, cit §i pentru fit, tratamentul trebuie s3
se litmit;zc Iati?l 2-lca sau al 3-lea trimestru de sarcini. Riscuril:
pentru fit pot 11 grave, rintre a z i 5 :
i suferinti fetali. ¥ BeStEA PRIANGHISEICIARISN ANONS

Aceastd scrisoare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului si Agentia Nationald a Medi SR , an

B jcamentului si a Dispoziti
Medicale. $ pozitivelor

Informatii suplimentare

Med1f:nmcntclc care confin fier si cu administrare intravenoasi sunt indicate Tn situagii de
dc-ﬁcu: de fier, iar administrarea pe cale orald este nepowrivitd sau slab toleratd
Diagnosticul trebuie ¢ e bazeze pe teste corespunzitoare de laborator '
Problema privind sigurana

{n urma problemelor de sigurantd referitoare Ja riscul de aparijie a reactiilor grave de

h'}pcrscnsibilitate, inclusiv in cazul vtilizirii in timpul sarcinii, s-a declangat o evaluare la
nivel european, Toate medicamentele care contin fier §i cu administrare intravenoasd pot



determina aparifia unor reactii grave de hipersensibilitate. Acestea pot apiirea chiar §i in
caz de tolerantd la o administrare anterioarii (inclusiv rezultat negntiv ol dozei de
testare). S-au obscrvat eazuri finalizate cu deces,

Informatiile despre medicament cu privire la riscul de gparific & reacfjilor de
hipersensibilitate au fost revizuite si intdrite, fiind in prezent armonizate la toate
medicamentele care confin fier si cu administrare intravenoassl, In Anexa II la prezenta
comunicare se evidengiazd modificirile operate in rezumatul caracteristicilor produsului in
ceea ce priveste reactiile de hipersensibilitate, Aceste misuri au drept scop cCregterea
gradului de constientizare a risculuj de aparific & reactiilor grave de hipersensibilitate la
medicamentele care confin fier 5i cu administrare intravenoasi, reducerea acestui risc la
minimum ori de eéte ori este posibil §i asigurarca informdirii corespunzitoare a pacientilor,

Trebuie reginut faptul ¢t informatiile privind prescrierea i cele referitoare la sigurantd
difer de Ja un medicament care conting fler si cu administrare intravenoash la altul si c&

———————— e T Y~ ] i) ]
dupi caz, tezumatele individuale ale caracteristicilor produsului (RCP) trebuic consultate
inainte §i in timpul utilizérii.

Precaugii periri utilizarea 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 reguld, anemia feriprivdl care apare in primul trimestru de sarcind se poate trata prin
administeare de fier pe cale orald (nu se recomanda utilizarea de fier administrat
intravenos). In ctapele ulterioare ale sarcinii, beneficiile utilizini medicamentelor care
confin fier §i cu administrare intravenoasi trebuie comparnte atent cu riscurile, Reactiile
anafilactice/anafilactoide care apar in vrma administririi de medicamente care congin
fier 5i cu administrare intravenoasdi pot avea consecinte &tAt asupra mamei, cat §i asupra
fatului (de exemply, anoxie fecald, suferinta fetald, deces).

Doza de testare

in cazul unor medicamente care contin fier §i cu administrare intravenoasd, se recomandi
administrarea in prealabil a unei, doze de testare. Cu toate acestea, nu exista date exacte
care i susjind clar prezenia vreunui efect protector al dozei de testare, Doza de festare
poate furniza informatii false privind siguranga, deoarece reaciiile aler ice pot ap#rea chiar
si Ia pacienjii la care doza de testare a inregistrat un rezultat negativ. In consccinfii, nu se
mai recomandi administrarea de doze de testarc, accasta fiind Tnlocuiti cu
recomandirile de reducere la minimum a riscurilor de¢ mai sus. Se recomandi
precaufie la fiecare dozi de medicament care contine fier $i cu administrare intravenoasi,
chiar Tn cazul unei bunc toleranfe & administriirilor anterioare. Medicamentele care contin
fier 5i cu administrare intravenoasd rebuie administrate In conformitate cu schema de
administrare a dozei $i metoda de administrare specifice, descrise in informatiile despre
medicament, pentru ficcare medicament n parte. in cazul unei reactii de hipersensibilitate,
profesionistilor din domeniul sinitatii li se recomand3 si intrerupd imediat tratamentul §i
% aib in vedere un tratament medical adeevat.
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Pentru mai multe detalii, a s¢ consulta punctele relevante din RCP (Anexa II).
Apel la raportaren reactiilor adverse suspeetate

Estc important §% raportati orice reacfii adverse suspectate prin intermediul sistemului
national de raportare spontani in conformitate cu legislatia najionald, prin intermediul
,Fisei penmu raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disporibild pe
pagina web & Agentici  Napionale a Medicamentului  §i 2 Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversi

sau prin fax catre:
Centrul Nagional de Farmacovigilenyd

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

Date de contact ale companiei

Vi rughm sﬁ_citiﬁ. cu atentie informaiile revizuite despre rmedicament 51, dacd avegi
intrebari suplimentare, sd contactal detindtorul autorizagiei de punere pe piafé sau
reprezentantul local (vezi Anexa ).

Cu stimé,

Semnaturd,
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Anexa IT
REZUMATUYL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL
v Acest m-edicefmcnt face _obicc:ui unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va
pE:rmltc :dgnt|ﬂ_cal_rria_fap:da de npi informatii referitoare la sigurangd. Profesionigtii
din domeniul sAnatifil sunt rugagl si raporteze orice reacfii adverse suspectate V‘ :
pet. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse e
Sl

4,2 Doze 5i mod de administrare

[--]

Monitorizaji cu atengic paciengii pentru T
i bili nt - semne §i simptome ale reactii
hipersensibilitate in timpul i dupi ficcare administrare de {nume invcntaf;“lﬁr de

{nume inventat} trebuie adminisirat numai i i
r By . i atunci cfnd existd personal
13 * c
mspf?lmb!litatf imedlatd care este instrult in evaluarea §i gcstionarga rcac;iilol:
anafilactice, intr-un mediu unde pot fi asigurate facilitAti complete de resuscitar
: c.

Pacientul trebuic monitorizat pentru reacti :
e ii adverse timp de cel putin 3 :
dupa fiecare injectie cu {nume inventat} (vezi punctul 4?4) putin 30 de minute

L]

[Toate referirile la recomandarea pentru ¢ doz& de (estare inifiald inai

administrarea primei doze umd pacient nou trebuie eliminale din .S‘e: 7 h:mme' (J"c
toate celelalte secyiuni ale SmPC (acolo unde este cazul). Informafiile fiunea 4.2 st din
dozele ulterioare/adminisirarea ulterioard a produsului, inclusiv dext.s‘:cntc privind
inifiald mai micd de administrare, frebuie s& rdménd neschimbate ] , de exemplu,viteza

Eud

4.3, Contraindicatii

[u]
. Hipersensibilitatc la substanfa activii, la { .
RN N nume inventa ; .
exoinienyii i enumerayi la punctul 6.1 t} sau la oricare dintre

o Hipersensibilitate gravi cunoseuti la al -
te medica "
parenteral, ' mente cu fier administrate

[]
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Atcntiondri §i precaufii speciale pentru utilizare

Medicamentele cu fier administrate parenteral pot determina reactii de
hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice/anafilactoide potengial letale. Reactii
de hipersensibilitate au fost raportate, de asemenea dupi doze de complecgi
parenterali cu fier administrate anterior fird evenimente.

Riscul estc ridicat la pacientii cu alergii cunoscute, inclusiv alergii
medicamentoase, inclusiv pacienti cu antccedente de astm sever, eczeme sau alte
alergii atopice.

Existf, dc asemenes, un risc crescut de reactii de hipersensibilitate la complecst
parenterali cu ficr la paciengi cu afectiuni imunc sav inflamatorii (de exemply,
lupus eriternatos sistemic sau poliartriti reumatoidg),

——————T {nume (mventat) frebuic administrat numai atunci cand existi personal cu

fid
4,6

]

disponibilitate imediatd care este instruit in evaluarea §i gestionarea reactiilar
anafilactice, intr-un mediu unde pot fi asigurate facilititi complete de resuscitare.
Fiecare pacient trebuie monitorizat pentru reactil adverse timp de cel pugin 30 de
minute dupl ficcare injeetie cu {pume inventat}, Daci in timpul administriirii apar
reactii de hipersensibilitate sau semne de intoleran¢d, tratamentul trebuie oprit
imediat. Trebuie si fie disponibile facilititi pentru resuscitare cardlorespiratorie §i
echipament pentru tratarea reactiilor anafilactice/anafilactoide acute, inclusiv
solugie de adrenalind 1:1000 injectabild. Dacd este cazul, trebuic administrat un
tratament suplimentar cu antihistaminice gi/sau corticosteroizi.

Fertilitaten, sarcina si aliptarca

Nu existi studii clinice adeevate §i bine controlate privind administrarea de {nume
inventat} la gravide. Prin urmar¢, inainte de utilizarea in timpul sareinii trebuie
efictuati o atentd evaluare a raportului risc/beneficiy, iar medicamentul {nume
inventat) nu trebuie utilizat in timpul sarcinii deciit dach este absolut necesar (vezi
punctul 4.4).

Anemia ptin deficit de fier apirutd in primul trimestru de sarcin& poate fi ratats, in
multe cazuri, prin tratament oral cu fier. Tratamentul cu {nume inventat} trebuje s
se limiteze la trimestrele al doilea si al treilea dacd se considerd cd beneficiul
depiseste riscul potenfial, atdt pentru mamd, cit sl pentri fit,



4.8 Renctil adverse

[--]

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea rcac.;ii_ior advgrse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanti
Agcest lucru permite monitorizarea continui a raportului beneficiv/rise al medicamenzului'
Profesionigtii din domeniul s3nAtftii sunt rugafi si raporteze orice reactie adversﬁ.,
suspectati prin intermediul sistemului nagional de raportare spontand in conformitate cu
legislatia najionald, prin intermediul , Figei pentru raportarca spontand a reaciilor edverse
la medicamente”, disponibild pe pagina web 2 Agentiei Nagionale a Medicamentului §i &
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversa ?

sau prin fax.catre:

P—————

Centrul Najional de Farmacovigilent
$1r. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1, Bucuregti
fFax: +40 213 163 497
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