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Recomandari ferme cu privire la riscul de aparitie a unor reactii grave de
hipersensibilitate la medicamentele care contin fier si cu administrare
intravenoasa

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Ca urmare a exprimarii de temeri privind riscul de aparitie a unor reactii grave
de hipersensibilitate, in cadrul unei analize europene au aparut informatii
importante referitoare la raportul beneficiu/risc pentru medicamentele care
contin fier si cu administrare intravenoasa.

Rezumat

Toate medicamentele care contin fier si cu administrare intravenoasa
pot determina aparitia unor reactii grave de hipersensibilitate, care se
pot finaliza cu deces. Acestea pot aparea chiar si in caz de toleranta la o
administrare anterioara (inclusiv rezultat negativ al dozei de testare — a
se vedea mai jos). Conform datelor disponibile in prezent, beneficiile
tuturor medicamentelor care contin fier si cu administrare intravenoasa
continud sa depaseasca riscurile, cu conditia respectarii urmatoarelor
recomandari:

e Medicamentele care contin fier si cu administrare intravenoasi
nu trebuie utilizate la pacientii cu hipersensibilitate la substanta
activda, la medicamentul in sine sau la oricare dintre excipientii
acestuia precum si la pacientii cu hipersensibilitate grava la alte
medicamente parenterale care contin fier.

e Riscul de hipersensibilitate este accentuat la pacientii cu alergii
cunoscute (inclusiv alergii medicamentoase) si la pacientii cu
afectiuni imune sau inflamatorii (de exemplu, lupus eritematos
sistemic, poliartritA reumatoidd), precum si la pacientii cu
antecedente de astm bronsic sever, eczeme sau alte alergii atopice.
La acesti pacienti, medicamentele care contin fier si cu
administrare intravenoasa trebuie utilizate numai in cazul in care
beneficiul este considerat in mod clar superior riscului posibil.



e Pentru a reduce la minimum riscurile, medicamentele care contin
fier si cu administrare intravenoasa trebuie administrate in
conformitate cu regimul de doza si metoda de administrare,
conform celor prezentate in informatiile despre medicament pentru
fiecare medicament in parte.

e Medicamentele care contin fier si cu administrare intravenoasa
trebuie administrate numai in prezenta personalului instruit in
evaluarea si gestionarea reactiilor anafilactice/anafilactoide si in
locuri prevazute cu aparate si echipamente de resuscitare,
disponibile imediat.

e Tnaintea fiecirei administriiri, toti medicii prescriptori trebuie si
informeze pacientii despre riscul de hipersensibilitate. Pacientii
trebuie informati cu privire la simptomele relevante si la
necesitatea solicitarii de asistenta medicala de urgenta in caz de
aparitie a vreunei reactii.

e Pacientii trebuie monitorizati atent in vederea identificarii
semnelor de hipersensibilitate Tn cursul si timp de cel putin 30 de
minute dupa fiecare administrare intravenoasa a unui medicament
care contine fier.

e Medicamentele care contin fier si cu administrare intravenoasa nu
trebuie utilizate Tn timpul sarcinii, decat daca este absolut necesar.
Daca beneficiul este considerat in mod clar superior riscurilor
posibile, atat pentru mama, cat si pentru fat, tratamentul trebuie sa
se limiteze la al 2-lea sau al 3-lea trimestru de sarcina. Riscurile
pentru fit pot fi grave, printre acestea putandu-se enumera anoxie
si suferinta fetala.

Aceasta scrisoare este transmisa de comun acord cu Agentia Europeana a
Medicamentului si Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale.

Informatii suplimentare

Medicamentele care contin fier si cu administrare intravenoasa sunt indicate in situatii de
deficit de fier, iar administrarea pe cale orala este nepotrivitd sau slab tolerata.
Diagnosticul trebuie sa se bazeze pe teste corespunzatoare de laborator.

Problema privind siguranta

Tn urma problemelor de siguranti referitoare la riscul de aparitie a reactiilor grave de

hipersensibilitate, inclusiv in cazul utilizarii in timpul sarcinii, s-a declansat o evaluare la
nivel european. Toate medicamentele care contin fier si cu administrare intravenoasa pot



determina aparitia unor reactii grave de hipersensibilitate. Acestea pot apirea chiar si in
caz de toleranta la o administrare anterioara (inclusiv rezultat negativ al dozei de
testare). S-au observat cazuri finalizate cu deces.

Informatiile despre medicament cu privire la riscul de aparitic a reactiilor de
hipersensibilitate au fost revizuite si intarite, fiind n prezent armonizate la toate
medicamentele care contin fier si cu administrare intravenoasa. In Anexa Il la prezenta
comunicare se evidentiaza modificarile operate in rezumatul caracteristicilor produsului in
ceea ce priveste reactiile de hipersensibilitate. Aceste masuri au drept scop cresterea
gradului de constientizare a riscului de aparitie a reactiilor grave de hipersensibilitate la
medicamentele care contin fier si cu administrare intravenoasa, reducerea acestui risc la
minimum ori de céte ori este posibil si asigurarea informarii corespunzatoare a pacientilor.

Trebuie retinut faptul cd informatiile privind prescrierea si cele referitoare la siguranta
difera de la un medicament care contine fier si cu administrare intravenoasa la altul si ca,
dupa caz, rezumatele individuale ale caracteristicilor produsului (RCP) trebuie consultate
inainte si in timpul utilizarii.

Precautii pentru utilizarea in timpul sarcinii

Nu exista studii clinice suficiente si bine controlate privind administrarea la gravide.
Studiile la animale au demonstrat toxicitate asupra functiei de reproducere.

De regula, anemia feripriva care apare in primul trimestru de sarcind Se poate trata prin
administrare de fier pe cale orala (nu se recomanda utilizarea de fier administrat
intravenos). In etapele ulterioare ale sarcinii, beneficiile utilizarii medicamentelor care
contin fier si cu administrare intravenoasa trebuie comparate atent cu riscurile. Reactiile
anafilactice/anafilactoide care apar in urma administrarii de medicamente care confin
fier si cu administrare intravenoasa pot avea consecinte atat asupra mamei, cat si asupra
fatului (de exemplu, anoxie fetala, suferinta fetala, deces).

Doza de testare

Tn cazul unor medicamente care contin fier si cu administrare intravenoasi, se recomanda
administrarea in prealabil a unei, doze de testare. Cu toate acestea, nu exista date exacte
care sa sustind clar prezenta vreunui efect protector al dozei de testare. Doza de testare
poate furniza informatii false privind siguranta, deoarece reactiile alergice pot aparea chiar
si la pacientii la care doza de testare a inregistrat un rezultat negativ. in consecinti, nu se
mai recomandi administrarea de doze de testare, aceasta fiind Tinlocuita cu
recomandirile de reducere la minimum a riscurilor de mai sus. Se recomanda
precautie la fiecare doza de medicament care contine fier si cu administrare intravenoasa,
chiar in cazul unei bune tolerante a administrarilor anterioare. Medicamentele care contin
fier si cu administrare intravenoasa trebuie administrate in conformitate cu schema de
administrare a dozei si metoda de administrare specifice, descrise in informatiile despre
medicament, pentru fiecare medicament in parte. in cazul unei reactii de hipersensibilitate,
profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa intrerupa imediat tratamentul si
sa aiba in vedere un tratament medical adecvat.



Pentru mai multe detalii, a se consulta punctele relevante din RCP (Anexa Il).

Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate

Este important sa raportati orice reactii adverse suspectate prin intermediul sistemului
national de raportare spontand in conformitate cu legislatia nationala, prin intermediul
»Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibila pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa

sau prin fax catre:

Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti

fax: +40 213 163 497

Date de contact ale companiei

Va rugam sa cititi cu atentie informatiile revizuite despre medicament si, daca aveti

intrebari suplimentare, sd contactati detindtorul autorizatiei de punere pe piatd sau
reprezentantul local (vezi Anexa l).

Cu stima,

Semnatura,



ANEXA I

Stat Detinator al Contactul local DCI Nume
membru | autorizatiei invent
de punere pe
(in SEE) ] pv b
piata
Romania | VIFOR France | Vifor Pharma Romania S.R.L. Complex de VENOF
Constantin Brancoveanu 34 . .
SA 400467 Cluj-Napoca hidroxid de fer
7-13 Romania (1) sucroza
Boulevard Paul | Phone +40 26 444 95 56
Emile Victor Fax +40 26 455 02 30
. E-mail:
92521 Neuilly- office.romania@viforpharma.com
sur-Seine
France
Romaéania | Pharmacosmos | Ewopharma AG Roméania B-dul Complex de fer MONO
A/S Primaverii 19-21, corp B, etaj 1, (111) izomaltozat | 100 m
Roervangsvej sector 1, 011972, Bucuresti
30 Holbaek Romania
DK-4300 Phone +40212601344
Denmark Fax  +40212029327
pharmacovigilance@ewopharma.ro
Romania | VIFOR France | Vifor Pharma Romania S.R.L. Ferri FERIN.
SA Constantin Brancoveanu 34 carboxymaltosum | 50 mg
400467 Cluj-Napoca

Boulevard Paul
Emile Victor
92521 Neuilly-
sur-Seine
France

Phone +40 26 444 95 56

Fax +40 26 455 02 30

E-mail:
office.romania@viforpharma.com




Anexa Il

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

W Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii
din domeniul sanatagii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi
pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse

[...]

4.2 Doze si mod de administrare

[..]

Monitorizati cu atentie pacientii pentru semne si simptome ale reactiilor de
hipersensibilitate in timpul si dupa fiecare administrare de {nume inventat}.

{nume inventat} trebuie administrat numai atunci cand existd personal cu
disponibilitate imediatd care este instruit in evaluarea si gestionarea reactiilor
anafilactice, intr-un mediu unde pot fi asigurate facilitati complete de resuscitare.
Pacientul trebuie monitorizat pentru reactii adverse timp de cel putin 30 de minute
dupa fiecare injectie cu {nume inventat} (vezi punctul 4.4).

[...]

[Toate referirile la recomandarea pentru o doza de testare initiala inainte de
administrarea primei doze unui pacient nou trebuie eliminate din sectiunea 4.2 si din
toate celelalte sectiuni ale SmPC (acolo unde este cazul). Informatiile existente privind
dozele ulterioare/administrarea ulterioara a produsului, inclusiv, de exemplu,viteza
initiala mai mica de administrare, trebuie sa ramana neschimbate]

[...]

4.3.  Contraindicatii

[...]
e Hipersensibilitate la substanta activa, la {nume inventat} sau la oricare dintre
excipientii sdi enumerati la punctul 6.1.
e Hipersensibilitate gravd cunoscutd la alte medicamente cu fier administrate
parenteral.

[...]



4.4

[...]

[]
4.6

[-]

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentele cu fier administrate parenteral pot determina reactii de
hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice/anafilactoide potential letale. Reactii
de hipersensibilitate au fost raportate, de asemenea dupa doze de complecsi
parenterali cu fier administrate anterior fara evenimente.

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

Existd, de asemenea, un risc crescut de reactii de hipersensibilitate la complecsi
parenterali cu fier la pacienti cu afectiuni imune sau inflamatorii (de exemplu,
lupus eritematos sistemic sau poliartrita reumatoida).

{nume inventat} trebuie administrat numai atunci cand existd personal cu
disponibilitate imediatd care este instruit in evaluarea si gestionarea reactiilor
anafilactice, intr-un mediu unde pot fi asigurate facilitati complete de resuscitare.
Fiecare pacient trebuie monitorizat pentru reactii adverse timp de cel putin 30 de
minute dupa fiecare injectie cu {nume inventat}. Daca in timpul administrarii apar
reactii de hipersensibilitate sau semne de intolerantd, tratamentul trebuie oprit
imediat. Trebuie sa fie disponibile facilitati pentru resuscitare cardiorespiratorie §i
echipament pentru tratarea reactiilor anafilactice/anafilactoide acute, inclusiv
solutie de adrenalind 1:1000 injectabila. Daca este cazul, trebuie administrat un
tratament suplimentar cu antihistaminice si/sau cortiCOSteroizi.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista studii clinice adecvate si bine controlate privind administrarea de {nume
inventat} la gravide. Prin urmare, inainte de utilizarea in timpul sarcinii trebuie
efectuata o atentd evaluare a raportului risc/beneficiu, iar medicamentul {nume
inventat} nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat daca este absolut necesar (vezi
punctul 4.4).

Anemia prin deficit de fier aparuta in primul trimestru de sarcina poate fi tratata, in
multe cazuri, prin tratament oral cu fier. Tratamentul cu {nume inventat} trebuie sa
se limiteze la trimestrele al doilea si al treilea daca se considera ca beneficiul
depaseste riscul potential, atat pentru mama, cat si pentru fat.



4.8 Reactii adverse

[-]

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sdndtdtii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa
suspectatda prin intermediul sistemului national de raportare spontand in conformitate cu
legislatia nationala, prin intermediul ,,Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse
la medicamente”, disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa

sau prin fax catre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti
fax: +40 213 163 497

[]



