Dérazné odporacania tykajiice sa rizika zavainej alergickej reakcie pri
intravenoznych podavanych liekoch s obsahom Zeleza

V mene vetkych drzitelov rozhodnutia o registracii uvedenych v Prilohe I
Véazeni zdravotnicki pracovnici,

z posiidenia prinosov a rizik intravendzne (i.v.) poddvanych liekov obsahom Zeleza, ktoré sa na eurdpskej
trovni uskuto¢nilo z dévodu obav tykajicich sa ich rizika zavaznej precitlivenosti, vyplynuli ddlezité
informacie.

Zhrnutie

V3etky intravendzne lieky s obsahom Zeleza méZu sposobit’ vazne alergické reakcie, ktoré mézu
viest’ az k smrti. Takéto reakcie sa mozu vyskytnit' dokonca aj v pripade, ak boli lieky pri
predchadzajicom podavani dobre znagané (vratane negativneho vysledku po podani testovace;j
davky, pozrite dalej). Na zéklade aktudlnych dostupnych tdajov, prinosy pouzivania vietkych
intravenézne podavanych liekov s obsahom Zeleza nad’alej prevazuji nad rizikami, za
predpokladu, Zc sa dodrZiavajii nasledovné odporigania:

o Intravendzne licky s obsahom Zeleza sa nesmi pouZivat’ u pacientov s precitlivenostou na
acinnd ldtku, samotny liek alebo na nicktord z jeho pomocnych latok, a u pacientov so
zdvaZnou precitlivenost’ou na iné intravenézne lieky s obsahom Zeleza.

* Riziko precitlivenosti je vy$iie u pacientov so znamou alergiou (vratane alergii na lieky) a u
pacientov s imunitnymi alebo zipalovymi ochoreniami (napr. systémovy lupus
erythematosus, reumatoidna artritida), ako aj u pacientov, u ktorych sa v minulosti
vyskytla taZki astma, ekzém alebo ina atopicka alergia. U tychto pacientov by mali byt’
intravendzne licky s obsahom Zeleza pouZité iba v pripade, Ze ich prinos jasne prevaZuje
nad potencialnym rizikom.

e Vziujme minimalizdcie rizik sa intravenézne lieky s obsahom Zeleza musia podavat'v
stlade s ddvkovanim a spésobom podavania tak, ako je popisané v informaciach o lieku u
kazdého jednotlivého lieku.

¢ Intravendézne poddvané lieky s obsahom Zeleza sa mé%u podavat len vtedy, ked’ st okamZite
k dispozicii pracovnici schopni posidit’ a zvladnut anafylaktické / anafylaktoidné reakcie,
ako aj potrebné vybavenie na resusciticiu.

¢ V3etci lekari, predpisujici takyto liek, musia pacientov pred kaZdym podanim informovat’
o riziku alergic. Pacientov je potrebné informovat’ o prislusnych symptémoch a poziadat’
ich, aby pri vzniku reakcie okamzite vyhPl'adali lekarsku pomoc.

° U pacientov je potrebné pozorne sledovat’, & sa podas alebo minimalne v priebehu 30 minit
po kazdom intravenéznom podani lieku s obsahom Zeleza nevyskytnu priznaky
precitlivenosti.

° Pokial’ to nic je nevyhnutné, intravenézne licky s obsahom zeleza by sa nemali pouZivat’
pocas tchotenstva, Lie¢ba by sa mala obmedzit’ len na 2. alebo 3. trimester, a to len vtedy, ak
prinos lie¢by jednoznaéne prevaZuje nad moznymi rizikami pre matku aj pre plod. Rizika
pre plod mé6Zu byt zidvainé a zahifiaju fetalnu anoxiu a ohrozenie plodu.

Tento list je poslany po dohode s Eurépskou agentiirou pre lieky a Statnym tistavom pre kontrolu liegiv.



DalSie informiicie

ntravendzne podavanc licky s obsahom Zeleza si indikované pri nedostatku Zeleza v situdciach, kedy je
oralna cesta nedostatoina aleba zle tolerovana. Diagndza musi byt stanovena na zaklade prishuinych
laboratornych testov.

Udaje tykajiice sa bezpecnosti

Podnetom pre zacatie posudenia na eurdpskej trovni boli bezpe¢nostnych dévody tykajice sa rizika
zdvaznej precitlivenosti, vratane rizika pri podavani lieku v tehotenstve. Vietky intravendzne podavané
lieky s obsahom Zeleza mézu spdsobit’ vaZne alergické reakcic. ktoré sa mézu vyskytnit’ dokonca i v
pripade, ak boli licky pri predchddzajiicom poddvani dobre zna¥ané (vratane negativneho vysledku
po podani skiiSobnej davky). Boli pozorované aj smrtel’né ndsledky.

Informacie o riziku precitlivenosti boli pre tieto lieky prehodnotené a skonsolidované a momentalne s

v pripade vietkych intravendzne podavanych lickov s obsahom Zeleza jednoiné. Zmeny v sihme
charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré sa tykaju precitlivenosti, s zvyraznené v prilohe H k tomuto
listu. Zamerom tychto opatreni je zlepsenic informovanosti o riziku zavainej precitlivenosti pri pouZivani
intravendzne podavanych lickov s obsahom Zeleza, v ramci moZnosti minimalizacia tohto rizika a ties
zabezpecenic nilezitej informovanosti pacientov.

Vezmite, prosim, na vedomie, Ze predpisovanic a bezpecnostné informécie sa v pripade jednotlivych
intravendzne podivanych lickov s obsahom Zeleza ligia a podla potreby je potrebné prestudovat pristugné
sthrny charakieristickych viastnosti kazdého lieku (SmPC).

Opatrenia pre poutitie v tehotenstve
Pre g

Neexistuji ziadne primerané a dobre kontrolované §tadie u tehotnych Zien. Stidie na zvieratach
preukazali reproduké&n toxicitu.

Anémiu zapricinend nedostatkom Zeleza. ktora sa vyskytuje v prvom trimestri gravidity, mozno spravidla
liegit’ perordlne podavanym zelezom (intravendzne podavané Zelezo by sa nemalo pouZivat’). V neskorgich
Stadiach tehotensiva sa musia désledne zvizit’ prinosy a rizika pouZitia intravendzne podavanych liekov s
obsahom Zeleza. Anafylaktické / anafylakioidné reakcie, ktoré sa vyskytujil pri pouZivani intravendzne
podavanych lickov s obsahom Zeleza, mé7u mat’ désledky tak pre matku, ako aj pre plod (napr. fetalna
anoxia, ohrozenic a tmrtie plodu).

Testovacia devker

Pri niektorych intravendzne podévanych lickoch s obsahom Zeleza sa v minulosti odporii¢ala testovacia
davka. Nie st viel dostupné presné ddaje. ktoré by jednoznaéne dokladali bezpecnostny vysledok
testovacej davky. festovacia davka moze viest ku klamlivému potvrdeniu znaganlivosti, vzhl'adom na to,
Ze alergické reakeic sa méZu vyskytnat aj u pacientov s negativinym vysledkom po podani testovacej
davky. V déstedln toho sa testovacie divky d’alej neodporuaéaji a nahradzaju ich vysSie uvedené
odporidania na minimalizdciu rizika. Opatrnost je potrebna pri kazdej davke intravenézne poddvaného
lieku s obsahom 7eleza. a 1o aj v pripade. ak boli predchadzajice podania dobre znagané. Intravendzne
podavané licky s obsahom Zeleza sa musia podévat v salade s davkovanim a spdsobom podavania, ktoré
st uvedené v inlormacidch o jednotlivych liekoch. V pripade alergickej reakcie sa zdravotnickemu
persondlu odporica okamzite prerudit’ lietbu a zvazit' vhodni farmakoterapiu.

Dalsie podrobnos:i ndjdete v prislugnyeh prilozenych astiach sihru charakieristickych viastnosti lieku
(Priloha 11).



Pokyn na hliscnie

Vsetky podozrenia na neziaduce €inky je potrebné hiasit Statnemu dstavu pre kontrolu ie¢iv v siilade

$ vhutroStatnymi pravnymi Gipravami.

Stawny ustav pre kontrolu lietiv, Sekcia bezpeenosti liekov a klinického skigania,

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26.

Tel.: +421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237

e-mail: neziaducc.ucinkv@sukl.sk

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

Kontaktné tdaje o spoloénosti

Dokladne si precitajte upravené informacic o lieku a v pripade akychkolvek d’algich otazok sa obréfte na
prislusného drzitela rozhodnutia o registracii alebo miestny kontakt (Priloha I).

S pozdravom.
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Ing. René Kolar
konatel’

Fresenius Medical Care Nephrologica
Deutschland GmbH
Fresenius Medical Care Slovensko spol.s.r.o
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