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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 02.07.2013

w sprawie nowych zalecen dla zarzadzania ryzykiem wystapienia reakcji
nadwrazliwoSci przy stosowaniu dozylnie produktéw leczniczych zawierajacych zelazo

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow
(CHMP) zakonczyt przeglad danych dla podawanych droga dozylna produktow leczniczych
zawierajacych zelazo, stosowanych do leczenia niedoborow zelaza w niedokrwistosci (niski
poziom czerwonych krwinek) wywotanej niskim poziomem zelaza. CHMP doszedt do
wniosku, ze korzysci ze stosowania tych lekéw przewazaja nad ryzykiem, o ile podejmowane
sa odpowiednie dziatania majace zminimalizowaé 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 si¢ niewielkim ryzykiem wywotania reakcji nadwrazliwo$ci mogacej zagrazac
zyciu, w przypadku braku szybkiej pomocy lekarskiej. Dlatego tez, Komitet doszedt do
wniosku, ze nalezy wprowadzi¢ srodki zapewniajace szybkie wykrywanie i skuteczne
leczenie reakcji nadwrazliwos$ci. Preparaty zawierajace zelazo nalezy podawac¢ w placowkach,
gdzie dostgpne sa urzadzenia do reanimacji, azeby mozna bylo bezzwlocznie pomodc
pacjentom, u ktérych rozwinie si¢ 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 cala dawke. Dlatego nie zaleca
si¢ juz stosowania dawki testowej, ale zamiast tego poleca si¢ zachowanie ostroznosci przy
podaniu kazdej dawki zelaza dozylnie, nawet jesli wczesniej podawane dawki byly dobrze
tolerowane.

CHMP jest takze zdania, ze reakcje nadwrazliwo$ci w trakcie ciazy sa szczegdlnie
niebezpieczne poniewaz moga zagrozi¢ zaré6wno matce, jak i nienarodzonemu dziecku.
Kobiety w ciazy nie powinny wobec tego stosowa¢ dozylnych lekow zawierajacych zZelazo, o
ile nie jest to zdecydowanie konieczne. Podawanie preparatow zelaza droga dozylna powinno
si¢ 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 produktow leczniczych zawierajacych zelazo podawanych
dozylnie.



Przeglad danych dla dozylnych lekow zawierajacych zelazo zostat rozpoczety przez francuski
urzad lekow, Agencj¢ ds. Bezpieczenstwa Lekow 1 Produktow Medycznych (ANSM), po
dokonaniu w roku 2010 przegladu krajowych danych. Przeglad danych wykazal ryzyko
wystapienia ci¢zkich reakcji nadwrazliwosci, w szczegdlnosci u kobiet w ciazy, ktorym
podano dozylne leki zawierajace zelazo. Zalecenie CHMP zostanie przekazane Komisji
Europejskiej do przyjecia w formie decyzji prawnie obowiazujacej w catej UE.

Informacje dla pacjentow

Produkty lecznicze zawierajace zelazo podawane dozylnie sa cenna alternatywa w
przypadkach kiedy suplementacja zelaza droga doustna jest niemozliwa lub jest
nieskuteczna. W niektérych przypadkach iniekcje moga wywola¢ cigzkie reakcje
nadwrazliwosci. Jesli przyjmujecie Panstwo dozylne leki zawierajace zelazo, lekarz
bedzie uwaznie Panstwa obserwowal przynajmniej przez 30 minut od zrobienia
zastrzyku.

Jesli przepisano Panstwu lek zawierajacy zelazo do podania dozylnego, nalezy
niezwlocznie poinformowac lekarza jezeli mieliscie Panstwo kiedykolwiek reakcjg
alergiczna na dozylne preparaty zawierajace zelazo. Nalezy takze poinformowa¢ lekarza,
jesli chorujecie Panstwo na okreslone schorzenia majace wptyw na uktad odpornosciowy,
w tym choroby przebiegajace ze stanem zapalnym (np. reumatoidalne zapalenie stawow),
chorujecie na astmg oskrzelowa, egzeme lub inne choroby z nadwrazliwos$ci, poniewaz te
czynniki sprawiaja, ze wystapienie reakcji alergicznej na dozylny lek zawierajacy zelazo
jest bardziej prawdopodobne.

W przypadku oznak reakcji nadwrazliwosci (np. zawroty glowy, obrzgk twarzy i
utrudnione oddychanie), nalezy bezzwtocznie poinformowac lekarza lub pielggniarke.

W przypadku pytan, nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dla przedstawicieli zawodow medycznych

Wszystkie preparaty zawierajace zelazo do podawania dozylnego moga wywota¢ cigzkie
reakcje nadwrazliwosci, ktore moga by¢ $miertelne w skutkach.

Poniewaz istnieja dane sugerujace, ze reakcje nadwrazliwo$ci moga  wystapi¢ u
pacjentéw, ktorzy nie mieli reakcji na dawke testowa, nie jest juz zalecane podawanie
dawek probnych. Zamiast tego poleca si¢ ostroznos$¢ przy podawaniu kazdej dawki zelaza
dozylnie, nawet jesli poprzednie podania leku byly dobrze tolerowane.

Preparaty zelaza do stosowania dozylnego powinny by¢ podawane jedynie przez
pracownikow przeszkolonych pod katem oceny i leczenia reakcji anafilaktycznych i
anafilaktoidalnych oraz dysponujacych urzadzeniami do reanimacji. Nalezy doktadnie
obserwowaé pacjentoéw pod katem oznak i objawow reakcji nadwrazliwosci w trakcie 1
przez przynajmniej 30 minut po kazdej iniekcji leku zawierajacego zelazo.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast zaprzesta¢
podawania zelaza i wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie lecznicze.

Produkty zawierajace Zelazo do podania dozylnego nie sa wskazane dla pacjentéw z
nadwrazliwo$cia na ich substancje czynne lub pomocnicze. Produkty te nie moga by¢
stosowane u pacjentow z ciezka nadwrazliwos$cia na inne produkty zawierajace zelazo
podawane pozajelitowo.



o Ryzyko nadwrazliwosci jest wigksze u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystgpowaty
reakcje nadwrazliwosci, choroby o podiozu immunologicznym, u pacjentéw z cigzka
astma, wypryskiem alergicznym lub innymi atopiami.

o Produkty zelaza do podawania dozylnego nie powinny by¢ stosowane w czasie ciazy, o ile
nie jest to absolutnie konieczne. Leczenie powinno si¢ ogranicza¢ do drugiego i trzeciego
trymestru, o ile korzysci wynikajace z leczenia jednoznacznie przewazaja nad
potencjalnym ryzykiem dla ptodu, np. niedotlenienie i stan zagrozenia zycia ptodu.

o Lekarze przepisujacy lek powinni informowaé pacjentéw o ryzyku i powaznych
konsekwencjach reakcji nadwrazliwos$ci oraz jak wazna jest pomoc lekarska, w przypadku
jej wystapienia.

Zalecenia Agencji opieraja si¢ na przegladzie dostgpnych danych dotyczacych ryzyka
nadwrazliwosci, jak 1 dla korzys$ci ze stosowania produktow leczniczych zawierajacych zelazo
podawanych dozylnie:

o Dane dot. ryzyka nadwrazliwosci pochodza gléwnie ze spontanicznych zgltoszen po
rejestracji  produktow a liczba zgloszonych przypadkow zagrazajacych zyciu i
zakonczonych zgonem jest niska. Pomimo, ze dane wykazuja istnienie zwiazku pomigdzy
dozylnym podaniem leku zawierajacego zelazo a reakcjami nadwrazliwo$ci, dane nie
pozwalaja na wykrycie jakichkolwiek réznic w profilach bezpieczenstwa poszczegolnych
produktow zawierajacych zelazo.

o W Swietle ograniczonych, dostepnych danych Komitet zaleca dalsze dzialania, m.in.
coroczne przeglady zgloszen reakcji nadwrazliwosci oraz badanie potwierdzajace
bezpieczenstwo lekéw zawierajacych zelazo do podania dozylnego.

Dodatkowe informacje o leku

Preparaty zelaza do podawania dozylnego sa przepisywane w przypadkach, kiedy doustna
suplementacja zelaza jest nieskuteczna lub niemozliwa, w szczegdlnosci u pacjentow
poddawanych dializie z powodu niewydolno$ci nerek, przed i po operacjach, lub w przypadku
zaburzen wchianiania . Dostgpne sa rdzne preparaty zawierajace kompleks zelaza z innymi
czasteczkami, np. cukrem. Kompleksy stosowne w takich procedurach sa to karboksymaltoza
zelaza, dekstran zelaza, glukonian Zelaza, izomaltozyd zZelaza, kompleks Zelaza i sacharozy
oraz kompleks zelaza i sukralozy, dopuszczone do obrotu w panstwach cztonkowskich UE w
ramach procedur narodowych.

Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dla lekow dozylnych zawierajacych zelazo rozpoczgto na wniosek Francji,
na mocy Artykutu 31 dyrektywy 2001/83/WE. Francuski urzad lekow zwrocit si¢ do CHMP z
prosba o przeprowadzenie petnej oceny stosunku korzysci i ryzyka i o wydanie opinii czy
pozwolenia na dopuszczanie do obrotu powinno zosta¢ podtrzymane, zmienione, zawieszone
lub wycofane w Unii Europejskie;j.

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