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Padzilinati ieteikumi par nopietnu paaugstinatas jutibas reakciju risku, lietojot
intravenozos dzelzs preparatus

Ferrologic, Ferinject un Venofer registracijas apliecibas 1pasnieku varda

Cientjamais veselibas apriipes specialist!

Eiropas parskata procediras laika par intravenozu (i.v.) dzelzs prepardtu ieguvumiem un
riskiem tika iegiita svariga informacija par nopietnu paaugstinatas jutibas reakciju risku.

Kopsavilkums

Visi i.v. dzelzs preparati var izraisit nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas, kas var bt
navéjosas. Tas var rasties, pat ja iepriek$gja lietoSanas reiz€ preparata ievadiSanai bija laba
panesamiba (ieskaitot negativu izméginajuma devu, skatit zemak). Pamatojoties uz pasreiz
pieejamajiem datiem, visu i.v. dzelzs preparatu lietosanas ieguvumi joprojam parsniedz riskus,
ja tiek ievéroti $adi talak noraditie ieteikumi.

e Lv. dzelzs preparatus nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba
pret aktivo vielu, paSu preparatu vai jebkuru ta sastavdalu, ka arT pacientiem ar
nopietnu paaugstiniatu jutibu pret citiem parenteraliem dzelzs preparatiem.

e Paaugstinatas jutibas risks ir lielaks pacientiem ar zinamam alergijam (ieskaitot
medikamentozas alergijas), pacientiem ar imanas sisttmas vai autoimiinam
saslim§anam (piem., sistémiska sarkana vilkéde, reimatoidais artrits), ka arl
pacientiem ar smagu astmu, ekzému vai jebkuru citu atopisko alergiju anamnéze.
Siem pacientiem iv. dzelzs preparatus drikst lietot tikai tad, ja ir skaidri
izvertéts, ka ieguvumi atsver iespéjamo risku.

e Lai minimizétu riskus, i.v. dzelzs preparati ir jaievada saskana ar katra atseviSka
preparata zalu apraksta noradito devu un ievadiSsanas metodi.

e Lv. dzelzs preparatus drikst ievadit, tikai ja personals ir apmacits izvértét un
arstét anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas, ka ari, ja tuvuma atrodas
reanimacijas telpas.

e Visiem preparata nozimétajiem pirms katras preparata ievadiSanas ir jainforme
pacienti par paaugstinatas jutibas risku. Pacienti ir jainformé par bitiskiem
simptomiem un par to, ka nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba, ja tiek
novérota reakcija.

e Katras i.v. dzelzs preparata ievadiSanas laika un vismaz 30 miniates péc tam
pacients ir uzmanigi janovéro, vai nav redzamas paaugstinatas jutibas pazimes.

e Lv. dzelzs preparatus nedrikst lietot gritniecibas laika, ja vien tas nav absoluti
nepiecieSams. Ja ir skaidri izvértéts, ka gan matei, gan auglim ieguvumi atsver
iespéjamos



riskus, arstéSanu nedrikst sakt atrak ka 2. vai 3. trimestri. Risks auglim var
biit nopietns, un tas var ietvert ari augla anoksiju un distresu.

Sis véstules nosiitiSana ir saskanota ar Eiropas Zalu agentiiru un Zalu valsts agentiiru.
Plasaka informacija

Lv. dzelzs preparati ir indic&ti dzelzs deficita gadijumos, ja iekskiga medikamentu lietosana
nav pietickama vai tai ir slikta panesamiba. Diagnozes pamatd ir jabit atbilstoSiem
laboratorijas testiem.

Drosibas apdraudejums

Eiropas parskata procediira tika uzsakta, jo tika konstatéts drosibas apdraudéjums nopietnu
paaugstinatas jutibas reakciju dél, tostarp, lietojot preparatus gritniecibas laika. Visi i.v. dzelzs
preparati var izraisit nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas, kas var rasties, pat ja
iepriek§¢ja lietoSanas reizé preparata ievadiSanai bija laba panesamiba (ieskaitot
negativu izméginajuma devu). Ir novéroti letali iznakumi.

Zalu informacija par paaugstinatas jutibas reakciju risku ir parskatita un papildinata, un tagad
visiem i.v. dzelzs preparatiem ta ir vienada. Izmainas zalu apraksta attieciba uz paaugstinatas
jutibas reakcijam ir izceltas §is véstules II pielikuma. Sie pasakumi ir paredzéti, lai uzlabotu
zinaSanas par nopietnu paaugstinatas jutibas reakciju risku, lietojot i.v. dzelzs preparatus,
iesp&ju robezas samazinatu $o risku un garantétu pienacigu pacientu informésanu.

Ladzu, pemiet véra, ka dazadiem i.v. dzelzs preparatiem informacija par ordinéSanu un
drosibu atSkiras, tade] pirms lietoSanas un lietoSanas laika skatiet konkréta preparata zalu
aprakstu.

Bridinajumi, lietojot griitniecibas laika

Nav datu par atbilstoSiem un labi kontrolétiem pétijjumiem ar grutniecém. P&tijumos ar dzivniekiem ir
noverota reproduktiva toksicitate.

Dzelzs deficita anémiju, kas tiek novérota gritniecibas pirmaja trimestri, parasti var arstét ar peroraliem
dzelzs preparatiem (nedrikst lietot intravenozus dzelzs preparatus). Ir ripigi jaizverté i.v. dzelzs
preparatu lietoSanas ieguvumi un riski, kas iesp&ami vélak grutniecibas laika. I.v. dzelzs preparatu
lietoSanas laika noverotas anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas var ietekmét gan mati, gan augli
(piem., augla anoksija, distress, nave).

Izmeginajuma deva

lepriek§ daziem i.v. dzelzs preparatiem tika ieteikts vispirms ievadit izmégindjuma devu.
Tomer nav pieejami precizi dati, kas pieraditu, ka izm&gindjuma deva apstiprina dro$u zalu
lietoSanu. Izméginajuma deva var radit viltus droSibas sajutu, jo alergiskas reakcijas ir
noveérotas arl pacientiem, kuriem izm&ginajuma deva ir bijusi negativa. Rezultata
izméginajuma devas vairs nav ieteicamas un tas aizstdj augstakminétie riska
mazinaSanas ieteikumi. Katru reizi ievadot i.v. dzelzs preparatu, ir jaievéro piesardziba, pat ja
ieprieks&ja lietosanas reiz€ preparata ievadiSanai bija laba panesamiba. I.v. dzelzs preparati ir
jaievada, nemot véra katra preparata specifisko devu un ievadiSanas metodi. kas ir aprakstitas
katra preparata zalu apraksta. Ja tiek noveérota paaugstinatas jutibas reakcija, medicinas aprupes
specialistiem tiek ieteikts nekavéjoties partraukt arstésanu un uzsakt atbilstosu medikamentozu



terapiju.
Detalizétu informaciju skatiet pievienotajas zaju apraksta sadalas (Il pielikums).

Aicindjums zinot par blakném

Algadinam. ka saskapd ar zaju blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazigo par novérotim iespdjamam zalu blakném Zalu valsts
agentiirai, siitot zinojumu (veidlapa .Zinojums par zilu blakusparadibam™ pa faksu
67078428 vai pa pastu Jersikas ield 15. Riga, LV-3001. Zipojumus iespéjams nosiitit ari ar
interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva. gov.lv>Vertikila sleja lapas labaja pusé>
. Izvélne _Zinot par zilu blakusparadibu™ Steidzamibas un/vai papildinformacijas
nepiecieSamibas gadfjuma, zvanot pa talr. 67078442 .

Kontaktpersona

Lai sapemtu sikaku informaciju par zalém:

- FerroLogic 20 mg/mi $kidums injekcijam vai koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai,
ladzu, sazinieties ar registracijas apliccibas Tpasnicka Fresenius Medical Care Nephrologica
Deutschland GmbH vietgjo parstavniecibu: (Talr.: 67615651, Fakss: 67617613, e-pasts:
info@dialize.lv);

- Ferinject 50 mg dzelzs/ml Skidums injekcijam/infiazijam |udzu. sazinieties ar registracijas
apliecibas Tpasnicku Vifor France SA:(Talr. +33 (0)1 4] 06 58 90: Fakss: +33 (0)1 41 06 58
99: e-pasts: contact-fr@viforpharma.com):

- Venofer 20 mg/mli ikidums injekcij@m ludzu, sazinieties ar registracijas apliecibas ipasnieku
Vifor France SA:(Talr. +33 (0)] 41 06 58 90: Fakss: #33 (0)1 41 06 58 99; contact-
fri@viforpharma.com:; )

Ar cienu,

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschiand GmbH/VIFOR France SA
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Atbildiga par zaju registraciju. Medicinas direktors Austrumu -
farmakovigilanci Centralas Eiropas un NVS valstis
Fresenius Medical Care Nephrologica Vifor Pharma International
Deutschland GmbH parstavnieciba
Latvija
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