SANDOZ

Carboximaltoza ferica

50 mg/ ml, solutie injectabild/perfuzabild

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Substanta(ele) active(e) Carboximaltoza ferica
(DCI sau denumirea comuna):
Produsul(ele) (denumirea(ile) de marca) Xabogard 50 mg fer/ml dispersie

injectabild/perfuzabila
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Xabogard 50 mg fer/ml dispersie injectabild/perfuzabila
(carboximaltoza ferica)

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Informatii esentiale privind prescrierea si administrarea pentru a reduce la minimum riscul de reactii de
hipersensibilitate grave

VA rugam sa cititi cu atentie si sa revedeti aceste informatii de fiecare data cand prescrieti medicamente
continand fier cu administrare intravenoasa (i.v.).

Medicamentele cu fier administrate intravenos sunt utilizate pentru a trata deficitul de fier atunci cand
preparatele cu administrare orala sunt ineficiente sau nu pot fi utilizate.

INAINTE de fiecare administrare i.v. a fierului, trebuie si informati pacientul astfel incat acesta si poat3
cunoaste ca
e preparatele cu fier administrate parenteral pot provoca reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii
anafilactice/anafilactoide grave si potential letale.
e aceste reactii au fost, de asemenea, raportate dupa doze anterioare de fier i.v., care nu au fost asociate cu
evenimente nedorite.
¢ pacientii pot avea un risc crescut de a determina aparitia unei reactii de hipersensibilitate daca au:
o alergii cunoscute, inclusiv alergii la medicamente*
o antecedente de astm bronsic sever*, eczeme* sau alte alergii atopice* sau
o afectiuni ale sistemului imunitar sau inflamatorii (de exemplu, poliartrita reumatoida, lupus
eritematos)*.

*La acesti pacienti, trebuie sa se recurga la administrarea i.v. numai daca se considera in mod clar ca beneficiile
depasesc riscul potential.

«in timpul sarcinii, fierul cu administrare i.v. nu trebuie utilizat decat dacd este absolut necesar. Tratamentul
trebuie limitat la trimestrul 2 si 3 de sarcina daca se considera ca beneficiul depaseste riscul potential atat pentru
mama, cat si pentru fat.

e Pacientii trebuie sa raporteze imediat medicului/asistentei medicale orice semne sau simptome care sa indice
o reactie de hipersensibilitate (de exemplu, urticarie, prurit, dispnee, respiratie suierdtoare, umflare a buzelor,
limbii, gatului sau corpului).

De asemenea, pacientului trebuie sa i se furnizeze un exemplar al prospectului cu informatii pentru pacient,
furnizat impreuna cu medicamentul cu continut de fier cu administrare i.v. care urmeaza sa fie administrat.

Retineti ca fierul i.v. este contraindicat si nu trebuie administrat daca pacientul dumneavoastra

e are hipersensibilitate cunoscuta la produsul de fier cu administrare i.v., la substanta activa sau la oricare
dintre excipientii sai

* a prezentat Tn trecut o reactie grava de hipersensibilitate la oricare dintre preparatele cu fier cu administrare
i.v.

¢ are anemie care nu este cauzata de deficitul de fier

e are dovezi de supraincarcare cu fier sau tulburari in utilizarea fierului

A se vedea Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru medicamentul Xabogard 50 mg fer/ml dispersie
injectabila/perfuzabila (carboximaltoza fericad), pentru informatii complete.

INAINTE de fiecare administrare i.v. a fierului, asigurati-va ca

* este disponibil imediat personal calificat pentru a evalua si trata reactiile anafilactice.

¢ |a locatia administrarii, exista facilitati de resuscitare cardiopulmonara si echipamente pentru tratarea reactiilor
acute anafilactice/anafilactoide, inclusiv solutie injectabila de adrenalind 1:1000. Trebuie administrat tratament
suplimentar cu antihistaminice si/sau corticosteroizi, dupa caz.

Versiune aprobata de ANDMMR in aprilie 2025



IN TIMPUL administrarii i.v. de fier IV, amintiti-va c3

e in cazul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate sau a semnelor de intolerantd in timpul administrarii,
tratamentul trebuie oprit imediat si trebuie initiat un tratament adecvat

* medicamentele care contin fier cu administrare i.v. trebuie administrate in conformitate cu dozele si modul de
administrare descrise in informatiile referitoare la medicament.

DUPA ce ati administrat fier i.v.,
e pacientul trebuie sa fie atent monitorizat timp de cel putin 30 de minute dupa fiecare administrare pentru a se
depista semne si simptome ale unei reactii de hipersensibilitate.

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) considera ca beneficiul/riscul medicamentelor care contin fier
i.v. este favorabil atunci cand calea orala este insuficienta sau slab tolerata.

Preparatele cu fier cu administrare iv. pot provoca reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii
anafilactice/anafilactoide grave si potential letale.

Acest ghid cu informatii esentiale privind prescrierea va poate ajuta in gestionarea si reducerea la minimum a
acestui risc.

Contraindicatiile privind utilizarea preparatelor cu fier cu administrare i.v. includ:
¢ hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii acesteia

¢ hipersensibilitate cunoscutd, grava, la alte medicamente administrate i.v.

* anemie care nu este cauzata de deficitul de fier

e dovezi ale supraincarcarii cu fier sau tulburari in utilizarea fierului.

A se vedea RCP-ul medicamentul Xabogard 50 mg fer/ml dispersie injectabild/perfuzabild (carboximaltoza
ferica) pentru informatii complete.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea
medicamentului Xabogard 50 mg fer/ml dispersie injectabild/perfuzabild (carboximaltoza ferica), catre
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu
sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web
a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta localda a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
Reactiile adverse trebuie, de asemenea, raportate la :
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http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Romania

adverse.event.romania@sandoz.com; patient.safety.romania@sandoz.com; mi.romania@sandoz.com
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