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Catre,

in atentia,
DoamnellDomnulul Presedinte - Director General

In 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 cunogtintd mésurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispoztivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la restrangerea indicatiilor pentru medicamentele care contin fier si cu
administrare intravenoasa,

Va rugdm sé luati mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asiguréri de sdnitate, in loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directd cétre profesionigtii din domeniul séndtéfii privind
restréngerea indicatiilor pentru medicamentele care confin fier si cu administrare
intravenoasa .

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

PRESEDINTE

Cristian /?I_;Giu Bﬁisjgi\
/1
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Octombrie 2013

Recomandiri ferme cu privire la riscul de aparifie 2 unor reactii grave de
hlpersensibihtnte la medicamentele care contin fier gi cu administrare

intravenoasi

Stimate profesionist din domeniul sénatai,

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

# 2/
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confin fier g1 cu administrare intravenoasa,

Rezumat

Toate medicamentele care confin fier si cu administrare intravenoasd
pot determina aparitia unor reactii grave de hipersensibilitate, care se
pot finaliza cu deces. Acestea pot aparea chiar gi in caz de toleranti la o
administrare anterioars (inclusiv rezultat negativ al dozei de testare — 2
se vedea mai jos). Conform datelor disponibile in prezent, beneficiile
tuturor medicamentelor care contin fier §i cu administrare intravenoasi
continud s& depligeascd riscurile, cu condma respectrii urmétoarelor
recomandri:

Medicamentele care contin fier §i cu administrare intravenoasa
nu trebuie utilizate la pacienfii cu hnpersens.nbilitate Ia substanta
activi, Ia medicamentul fn sine sau la oricare dintre excipientii
acestuia precurn §i la paciengii cu hipersensibilitate gravi la alte
medicamente parenterale care congin fier.

Riscul de hipersensibilitate este accentuat la pacientii cu alergii
cunoscute (inclusiv alergli medicamentoase) si la pacientii cu
afectiuni imune sau inflamatorii (de cxemplu, lupus criternatos
sistemic, poliartritdi reumatoidd), precum si la pacientii cu
antecedente de astm brongic sever, eczeme sau alte alergii atopice.
La acegti pacienti, medicamentele care confin fier §i cu
administrare intravenoasd trebuie utilizate numai fn cazul in care
beneficlul este considerat fn mod ¢lar superior riscului posibil.
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s Pentru a reduce la minimum riscurile, medicamentele care contin
fier g1 cu administrare intravenoasi trebuie administrate in
conformitate cu regimul de dozi §i metoda de administrare,
conform celor prezentate in informatiile despre medicament pentrn
fiecare medicament in parte,

o Moedicamentele care confin fier §i cu administrare intravenoasi

trebuie ad.ministrate numai in prezenfa personalului instruit in
evaluarea §i gestionarea rencﬁilor anafilactice/anafilactoide si in

locuri previizute cu aparate si echipamente de rasuscltare, _

disponibile imediat.

.. innmma fieciirei administriiri, toti mediecii pres:rnptor: trebuie si
" informeze > pacientii despre riscul de hipersensibilitate. Pacientii

3/

“frebuie informafi cu privire In simpfomele relevante §i la
necesitatea solicitiirii de asistenti medicali de urgenjd in caz de
aparitie a vreunei reactii.

» Pacientii trebuie monitoriza{i atent in vederea identificarii
semnelor de hipersensibilitate Tn cursul §i timp de cel putin 30 de
minute dupi fiecare administrare intravenoasi a unui medicament
care confine fier.

* Medicamentele care confin fier §i cu administrare intravenoasd nu
trebuie utilizate in timpul sarcinii, decit dacii este absolut necesar,
Dacd bencficiul este considerat in mod clar superior riscurilor
posibile, atit pentru mami, cit §i pentru fit, tratamentul trebuije si
se limiteze l1a al 2-lea sau al 3-lea trimestru de sarcind. Riscurile
pentru fit pot fi grave, printre acestea putindu-se enumera anoxie
§i suferingi fetald. '

Aceastd scrisoare este transmiséd de comun acord cu Agengia Europeaha a
Medicamentului §i Agentia Nagionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale,

Informatii suplimentare

Medicamentele care contin fier gi cu administrare intravenoas sunt indicate Tn situaii de
deficit de fler, iar administrarea pe cale orald este nepotriviti sau slab toleraid,
Diagnosticul trebuie si se bazeze pe teste corespunzﬁtoare de laborater.

Problema privind siguranja

In urma problemelor de sigurantii referitoare Ja riscul de aparitie a reactiilor grave de

hipersensibilitate, inclusiv in cazul utilizArii in timpul sarcinii, s-a declangat o evaluare la
nivel european, Toate medicamentele care conjin fier §i cu administrare intravenoasd pot
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determina aparifia unor reactii grave de hi persensibilitate. Acestea pot apiiren chiar yi fn-
caz do tolerantd 1a o administrare anterionri (inclusiv rezultat negativ al dozei de
testare), S-au obscrvat cazuri finalizate ¢n deces,

Informagiile despre medicament cu privire la riscul de aparifie a reacfjilor de
hipersensibilitate au fost revizuite §i intdrite, fiind in prezent armanizate la toate
medicamentele care congin fier 5i cu administrare intravenoasé, In Anexa Il la prezenta
comunicare se evidengiazi modificirile operate in rezumatul caracteristicilor produsului in
ceea ce priveste reactiile de hipersensibilitate, Aceste misuri au drept scop cregterea
gradului de congtientizare a riscului de aparigie a reaciilor grave de hipersensibilitate la
medicamentele care contin fier i cu administrare intravenoasi, reducerea acestui rise la
minimum ori de eéite ori este posibil §i asigurarea informiirii corespunzitoare a pacientilor, .

Trebuie refinut faptul cit informatiile privind preserierea '§i cele referitoare la siguran(d
diferd de Ja un medicament care contine fler si cu administrare intravenoasi [a altl gi od,

e v

dupk caz, rezumatele individuale ale caracteristici lor produsulvi (RCP) trebuic consultate
nainte §i in timpul wtilizérii. .

Precaupii periru utilizarea in timpul sarcinii

. Nu existd studii clinice suficiente §i bine controlate privind edministrarea la gravide.
Studiile la animale au demonstrat toxicitate asupra funciei de reproducere. '

De reguld, anemia feriprivi care apare Tn primul trimestru de sarcinil s¢ poate trata prin
administeare de fier pe cale orali (nu se recomandd utilizarca de fier admipistrat
intravenos). In etapele ulterioare ale sareinii, beneficiile wtilizarii medicamentelor care
congin fier §i ¢u administrare intravenoasd trebuie comparate atent cu riscurile, Reactiile
anafilactice/anafilactoide care apar in urma administrieii. de medicamente care congin
fier gi cu administrare intravenoasi pot avea consecine atit asupra mamei, cat §i asupra
fétului (de exemplu, anoxie feeald, 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 tastare. Cu toate acestea, nu exista date exacte
care sk susjind clar prezenfa vreunui efect protactor al dozei de testare, Doza de testare
poate furniza informatii false privind siguranfa, decarece reactiile alergice pot apiirea chiar
$i la pacientii la care doza de testare a inregistrat un rezukat negativ. In consecintii, nu se
mai recomandi admiuistrarca dec doze de testare, accasta fiind fnlocuiti cu
recomandirile de reducere la minimum a riscurilor de mai sus. Se recomandd
precautie la fiecare do2i de medicament care congine fier gi cu administrare intravenoass,
.chiar Tn cazul unei bune toleranfe a administririlor anteroare. Medicamentele care confin
fier si cu administrare intravenoasd trebuie administrate in conformitate ¢u schema de
administrare a dozei $i metoda de administrare specifice, deserise in-informatiile despre
medicament, pentru fiecare medicament Th parte. fn cazul unei reactii de hipersensibilitate,
profesionistilor din domeniul sinfitagii li se recomand3 si intrerupd imediat tratamentul §i
53 aib& in vedere un tratament medical adecvat,
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Pentru mai multe detalii, a se consulta punctele relevante din RCP (Anexa I0).

Apel 1a raportaren renctiilor adversc suspeetate

Este important s% raportati orice reactii adverse suspectate prin intermediul sistemului
nagional de raportare spontanX in conformitate cu legislatia najionald, prin intermediul
,Figei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe
pagina web & Agentiei Najionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazli o reactie adversi

sau prin fax ctre:
Centrul Nafional de Farmacovigilenfd

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

Date de contact ale companiei

Vit rugim s cltifi eu htcn;ic informagiile revizuite despre medicament i, dacd avei
intrebri suplimentare, s8 contactai defindtorul sutorizafiei de punere pe piati sau
reprezentantu| loeal (vezi Anexa I). ;

Co stim,

Semniturd,
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Ancxa IT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

W Acest medicament face obieetul unei monitoriziari suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapidd de noi informatii referitoare la sigurangd, Profesionigtii
din domeniul sinititii sunt rugati sX raporteze orice reactii adverse suspectate, Vezi

' pet. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse ‘

(]

7/

4,2  Doze yi mod de administrare

Lt
Monitorizaji cu atengie paciengli pentru semne §i simptome ale reactiilor de
hipersensibilitate In timpul i dupd ficcare administrare de {nume inventat}.
{nume inventat} trebuie administrat numai atunci clnd existi personal cu
disponibilitate imediath care este instruit Tn evaluarea §i gestionarea reactiilor
anafilactice, intr-un mediu unde pot fi asigurate facilititi complete de resuscitare.
Pacientul trebuie monitorizat pentru reactii adverse timp de cel putin 30 de minute
dupi flecare injectie cu {nume inventat) (vezi punctul 4.4),

I[ldl]

[Toate referivile la recomandarea pentru o dozd de (testare inifiald Inainte de
administrarea primei deze unui pacient nou trebuie eliminate din sectiunea 4.2 §i din
toate celelalte secriuni ale SmMPC (acolo unde este cazul). Informatiile existente privind
dozele ‘ulterloare/administrarea ulterioard a produsului, inclustv, de exempluviteza
initiali mei micd de administrare, trebuie sé rdménd neschimbate]

4.3, Contraindicatii

[w]

» Hipersensibilitate la substania activd, la {nume inventat} sau la oricare dintre
excipientii s31 enumerai la punctul 6.1.

« Hipersensibilitate gravd cunoseutd la alte medicamente cu fier administrate
parenteral, '

[..]
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Atcofiondri §i precauyii speciale pentra utilizare

Medicamentele cu fier administrate parenteral pot determina reactli de
hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice/anafilactoide potengial letale, Reacii
de hipersensibilitate au fost raportate, -de asemenea duplt doze de complecsi
parenterali cu fier administrate anterior fArd evenimente,

Riscul este ridicat la pacienti eu alergii - cunoscute, inclusiv alergii
medicamentoase, inclusiv paciengi cu antecedente de astm sever, eczeme sau ale

- alergii atopice.

Exists, de asemenes, un risc crescut de reactii de hipersensibilitate 1a complegsi
parenterali cu fier la pacienti cu afecqiuni imune sau inflamatorii (de exemply,
lupus eritematos sistemic sau poliartrits reumatoida), - _

8/

[w]
4.6
Lol

{nume ‘inventat) trebuie administrat numai atunci cand existi personal cu
" disponibilitate imediatd care este instruit in evaluaren 3i gestionarea reactiilor

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
minutc dupl ficcare injectie cu {nume inventat}, Dac in timpul administriirii apar
reactii de hipersensibilitate sau semne de intolerangX, tratamentul trebuie oprit
irnediat. Trebuie si fie disponibile facilitigi pentru resuscitare cardlorespiratorie §i
echipament pentru tratarea reacqiilor anafilactice/anafilactoide acute, -inclusiv
solutie de adrenalini 1:1000 injectabild, Dac# este cazul, trebuic administrat un
tratament suplimentar cu antihistaminice gi/sau corticosteroizi, '

Fertilitaten, sarcinn §i aliptarea

Nu existd studii clinice adecvare i bine contrélate privind administrarea de {nume
inventat} la gravide, Prih urmare, Tnainte de utilizarea in timpul sareinii trebuie
efectuati o atentd evaluare a raportului risc/beneficit, iar medicamentul {nume
inventat} nu trebuie utilizat in timpul sareinii decét daci este absolut necesar (vezi

punctul 4,4),

Anemia prin deficit de fier aprutd in primul trimestru de sarcing poate fi tratats, in

multe cazuri, prin tratament oral cu fier. Tratamentul cu {nume inventat} trebule si

se limiteze la trimestrele al doilea si al treilea daci se considerd ci beneficiul
depiiseste riscul potential, atat pentru mamd, cat sl pentry fit,
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4.8 Reaoiil advorse
.-
Raportarea reactiilor adverse suspectate -

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupi autorizarea medicamentului este importantd,
Acest lucru permite monitorizarea continugl a raportului benefieiu/rise al medicamentului.
Profesionigtii din domeniul sAnfefigii sunt rugati si raporteze orice reactic adversd
suspectatd prin intermediul sistemului nagional de raportare spontand in conformitate cu
legislagia najionald, prin intermediu) ,,Figei pentru raportarca spontani a reactlilor adverse
la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agenyiei Nagionale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o reacie adversd

sau.phfn.fa:cciitre'

Centrul Najional de Farmacovigilenta
$tr. Aviator Sinitescu nr, 48, sector 1, Bucuregti
fax: +40 213 163 497

[w]



