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Nowe zalecenia dotyczace ryzyka cigzkich reakcji nadwrazliwosci zwigzanych
ze stosowaniem dozylnych produktow leczniczych zawierajacych zelazo

Szanowni Panstwo,

W zwiazku z obawami dotyczacymi ryzyka wystapienia cigzkich reakcji nadwrazliwosci na dozylne
produkty lecznicze zawierajace zelazo, przeprowadzono ogolnoeuropejski przeglad danych dotyczacych
korzysci i ryzyka stosowania tych produktéw; z powyzszego przegladu wynikaja wazne informacje.

Podsumowanie

Wszystkie dozylne produkty lecznicze zawierajace Zelazo moga wywolaé cigzkie reakcje
nadwrazliwosci, ktore mogg prowadzi¢ do zgonu. Reakcje te moga wystapi¢ nawet, jesli
wezesniej podawane dawki byly dobrze tolerowane (takze w przypadku braku reakcji po podaniu
dawki probnej; patrz ponizej). Na podstawie aktualnie dostgpnych danych korzy$ci wynikajace ze
stosowania wszystkich dozylnych produktéw leczniczych zawierajacych zelazo nadal przewazaja
nad ryzykiem, pod warunkiem przestrzegania nastgpujgcych zalecer:

e Produktéw leczniczych zawierajacych Zelazo podawanych droga dozylna nie naleZy
stosowa¢ wu pacjentéw z nadwrazliwoécia na substancj¢ czynng, sam produkt lub
ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza oraz u pacjentéw z cigzka nadwrazliwoscig na inne
podawane pozajelitoweo produkty zawierajgce Zelazo.

e Ryzyko nadwrazliwosci jest wi¢ksze u oséb z rozpoznang alergig (w tym z alergia na leki)
lub zchorobami immunologicznymi lub zapalnymi (takimi jak toczed rumieniowaty
ukladowy, reumatoidalne zapalenie stawéw), jak réwniez u pacjentéw z cigzka astmag,
wypryskiem lub inng postacig alergii atopowej w wywiadzie. U tych pacjentéw dozylne
produkty lecznicze zawierajace zelazo nalezy stosowaé tylko w przypadkach, kiedy korzysci
wyraznie przewyiszajg mozliwe ryzyko.

s W celu minimalizacji ryzyka podawanie doZylnych produktéw leczniczych zawierajgcych
zelazo powinno byé zgodne z dawkowaniem i sposobem podawania opisanym w informacji
o produkcie poszczegéinych lekéw.

¢ Doiylne produkty lecznicze zawierajace Zelazo nalezy podawaé wylacznie w bezpoSredniej
obecnosci personelu  przeszkolonego  wzakresie  oceny ileczenia  reakcji
anafilaktycznych/anafilaktoidalnych oraz przy dost¢pnosci sprz¢tu do resuscytacji.

e Kazdy lekarz przepisujacy lek powinien poinformowaé pacjenta o ryzyku wystapienia
nadwrazliwosci przed kazdym podaniem. Nalezy informowaé pacjentéw o odpowiednich
objawach i zaleci¢ im, aby niezwlocznie zglosili si¢ do lekarza w razie wystgpienia reakcji.

e Nalezy uwaZnie monitorowaé pacjenta pod katem wystapienia objawéw nadwrazliwosci
w trakcie podawania i przez co najmniej 30 minut po kazdym podaniu doZzylnym produktu
leczniczego zawierajgcego zelazo.

o Doiylnych produktéw leczniczych zawierajgcych Zelazo nie nalezy stosowac w okresie ciazy,
jesli nie jest to wyrainie konieczne. Leczenie nalezy ograniczyé do drugiego lub trzeciego
trymestru, jeSli korzySci wyraZnie przewaiajs nad moizliwym ryzykiem dla matki idla
plodu. Ryzyko dla plodu moze by¢ powaine imoZe obejmowaé niedotlenienie i stan
zagrozenia plodu.



W przygotowaniu tego pisma braly udzial podmioty odpowiedzialne posiadajgce pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, wymienione w Aneksie I

Pismo to zostalo wystosowane w porozumieniu z Europejskg Agencia Lekéw i Departamentem
Monitorowania Niepozadanych Dziatati Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych.

Inne informacje

Podawane doZylnie produkty lecznicze zawierajace zelazo sa wskazane w sytuacjach niedoboru zelaza,
kiedy doustna suplementacja zelaza jest nieskuteczna lub Zle tolerowana. Rozpoznanie musi by¢ oparte na
odpowiednich badaniach laboratoryjnych.

Zastrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa

Przeglad europejski zostat zainicjowany z uwagi na obawy dotyczgce ryzyka wystapienia cigzkich reakeji
nadwrazliwosci, w tym reakcji wystepujacych podczas stosowania w okresie cigzy. Wszystkie dozylne
produkty lecznicze zawierajace Zelazo moga wywolac ciezkie reakcje nadwrazliwosci, ktére mogg
wystgpi¢ nawet, jesli wezesniej podawane dawki byly dobrze tolerowane (takze w przypadku braku
reakcji po podaniu dawki prébnej). Obserwowano przypadki zgonéw.

Dane dotyczace ryzyka wystepowania reakcji nadwrazliwosci zawarte w informacji o produkcie zostaly
zweryfikowane i wzmocnione iobecnie s3 one zgodne dla wszystkich produktéw leczniczych
zawierajacych zelazo przeznaczonych do podawania dozylnego. Zmiany w ChPL dotyczace reakcji
nadwrazliwosci zostaly wyszczegélnione w Aneksie Il do niniejszego pisma Srodki te maja na celu
zwickszenie $wiadomosci odnosnie Tyzyka cigzkich reakcji nadwrazliwosci po dozylnym podaniu
produktéw leczniczych zawierajacych zelazo, kiedy to mozliwe, minimalizacj¢ ryzyka oraz zapewnienie,
ze pacjenci beda wladciwie informowani.

Nalezy zwrdci¢é uwagg, ze informacje dotyczace przepisywania leku i bezpieczefistwa réznig si¢ dla
roznych produktow leczniczych zawierajacych zelazo przeznaczonych do podawania dozylnego, dlatego
przed ich zastosowaniem oraz podczas ich stosowania nalezy zapoznaé si¢ z charakterystyka danego
produktu leczniczego.

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania podczas cigzy

Brak jest odpowiednich i dobrze kontrolowanych badar klinicznych u kobiet w okresie ciazy. Badania na
zwierzgtach wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukejg.

Niedokrwistosé z njedoboru zelaza wystepujaca w pierwszym trymestrze cigZy poddaje si¢ Zazwyczaj
leczeniu doustnymi preparatami Zelaza (nie nalezy podawaé zelaza dozylnie). W p6zniejszym okresie
cigZzy nalezy uwaznie rozwazy¢ korzy$ci wynikajace z dozylnego podawania produktéw leczniczych
zawierajgcych zelazo w odniesieniu do ryzyka. Reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidaine wystepujace po
podaniu dozylnym produktéw leczniczych zawierajacych Zelazo moga mie¢ wplyw zaréwno na matke, jak
i na ptod (np. niedotlenienie plodu, stan zagrozenia, zgon).

Dawka probna

W przeszioéci przed zastosowaniem niektérych podawanych dozZylnie produktow leczniczych
zawierajacych zelazo zalecano podanie dawki probnej. Jednakze nie ma odpowiednich danych wyraznie
potwierdzajacych ochronny wptyw podania dawki prébnej. Podanie dawki prébnej moze dawaé falszyws
pewno$é, poniewaz reakcje uczuleniowe mogg wystgpowa¢ takze u pacjentéw z brakiem reakcji po
podaniu dawki probnej. Z tego powodu nie zaleca si¢ juz podawania dawki prébnej, a zamiast tego
wprowadzono zalecenia dotyczace minimalizacji ryzyka przedstawione powyzej. Konieczne jest



zachowanie ostroznogci podczas podawania kazdej dawki dozylnego produktu leczniczego zawierajacego
zelazo, nawet jesli wezesniej podawane dawki byly dobrze tolerowane. Dawkowanie i sposob podawania
kazdego produktu leczniczego zawierajacego zelazo podawanego drogg dozylngy powinny by¢ zgodne
z odpowiednig informacja o produkcie. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwoéci fachowym
pracownikom ochrony zdrowia zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie leczenia i wdrozenie
odpowiedniego postgpowania leczniczego.

Wigcej informacji podano w odpowiednich zataczonych punktach ChPL (Angks 11).

Wezwanie do zglaszania dzialan niepozadanych

Wszelkie dzialania niepozadane nalezy zglaszaé, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produkiow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ul. Zabkowska 41, PL-03 736
Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: adr@urpl.gov.pl

lub do podmiotu odpowiedzialnego (Aneks 1)

Dane kontaktowe firmy

Nalezy dokladnie zapozna¢ sig z poprawiong informacja o produkcie, a w przypadku dodatkowych pytan
zwrécié sie do odpowiedniego podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub jego miejscowego przedstawiciela (Aneks I).

Z powazaniem,
Z up, Prezesa
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