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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 2 lipca 2013 roku w sprawie
nowych ograniczen w stosowaniu lekéw zawierajacych pochodne
ergotaminy Prezes Urzedu informuje, ze Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow
(CHMP) zale
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 2 lipca 2013 roku w sprawie nowych zalecen dla
zarzadzania ryzykiem wystapienia reakcji nadwrazliwosci przy stosowaniu dozylnie
produktow leczniczych zawierajacych zelazo

Prezes Urzedu informuje, ze Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej
Agencji Lekéw (CHMP) zakonczyl przeglad danych dla podawanych droga dozylng produktéw
leczniczych zawierajacych zelazo, stosowanych do leczenia niedoboréw zelaza w niedokrwistosci
(niski poziom czerwonych krwinek) wywotanej niskim poziomem zelaza. CHMP doszed} do wniosku,
ze korzysci ze stosowania tych lekow przewazaja nad ryzykiem, o ile podejmowane sa odpowiednie
dzialania majace zminimalizowa¢ ryzyko reakcji nadwrazliwosci.

Preparaty Zelaza podawane sa dozylnie w przypadku kiedy doustna suplementacja zelaza nie jest
mozliwa lub nie jest skuteczna. Stosowanie kazdego preparatu zelaza dozylna droga podania,
wiaze sie niewielkim ryzykiem wywotlania reakcji nadwrazliwosci mogacej zagrazaé zyciu, w
przypadku braku szybkiej pomocy lekarskiej. Dlatego tez, Komitet doszedt do wniosku, ze nalezy
wprowadzi¢ srodki zapewniajace szybkie wykrywanie i skuteczne leczenie reakcji nadwrazliwosci.
Preparaty zawierajace zelazo nalezy podawac¢ w placowkach, gdzie dostepne sa urzadzenia do
reanimacji, azeby mozna bylo bezzwlocznie poméc pacjentom, u ktérych rozwinie sie reakcja
nadwrazliwosci. Dodatkowo, CHMP jest zdania, ze obecna praktyka kliniczna podawania pacjentowi
najpierw niewielkiej dawki probnej nie jest wiarygodnym sposobem na przewidzenie reakcji
pacjenta na cata dawke. Dlatego nie zaleca sie juz stosowania dawki testowej, ale zamiast tego
poleca sie zachowanie ostroznosci przy podaniu kazdej dawki zelaza dozylnie, nawet jesli wczesniej
podawane dawki byly dobrze tolerowane.

CHMP jest takze zdania, ze reakcje nadwrazliwosci w trakcie ciazy sa szczegélnie niebezpieczne
poniewaz moga zagrozi¢ zaréwno matce, jak i nienarodzonemu dziecku. Kobiety w ciagzy nie
powinny wobec tego stosowac dozylnych lekow zawierajacych zelazo, o ile nie jest to zdecydowanie
konieczne. Podawanie preparatow zelaza droga dozylna powinno sie ogranicza¢ do drugiego i
trzeciego trymestru, o ile korzysci dla ptodu zdecydowanie przewazaja nad ryzykiem. Komitet takze
zalecit dalsze dzialania, obejmujace coroczne przeglady danych dotyczacych reakcji nadwrazliwosci
oraz przeprowadzenie badania dla potwierdzenia bezpieczenstwa produktéw leczniczych
zawierajacych zelazo podawanych dozylnie.

Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczna decyzje we
wlasciwym terminie.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA) oraz jego tlumaczeniu.
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