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Padzifinflti ieteikumi par nopietnu paaugstiniitas juUbas reakciju riskuo lietojot
intravenozos dzelzs preparfl tus

Ferrologic, Ferinject un Venofer registracijas aplieclbas Tpa5nieku varda

Cien-rj amais veselTbas aprlpes specialist !

Eiropas parskata procedlras laikd par intravenozu (i.v.) dzelzs preparatu ieguvumiem un

riskiem tika ieg[ta svarrga informdcija par nopietnu paaugstinatas jutlbas reakciju risku.

Kopsavilkums

Visi i.v. dzelzs preparati var izraisrt nopietnas paaugstinatas jutrbas reakcijas, kas var bDt
navEjoSas. Tas var rasties. pat ja iepriek5EjA lietoSanas reize preparata ievadr3anai bija laba
panesamlba (ieskaitot negatlvu izmegindjuma devu, skatrt zemak). Pamatojoties uz pairerz
pieejamajiem datiem" visu i.v. dzelzs preparatu lieto5anas ieguvumi joprojdm parsniedz riskus.

ia tiek iev€roti Sadi talak norddltie ieteikumi.

I.v. dzelzs prepariitus nedrlkst lietot pacientiemo kuriem ir paaugstiniita jutiba
pret akUvo vielu, palu prepar5tu vai jebkuru tii sastdvdafu, kE arl pacientiem ar
nopietnu paaugstinfltu jutibu pret citiem parenter6liem dzelzs preparfltiem.

Paaugstiniitas juttbas risks ir lielflks pacientiem ar zinamiim alergijAm (ieskaitot
medikamentozas alergijas), pacientiem ar imtiniis sist€mas vai autoimiiniim
saslimsaniim (piem., sist€miskii sarkanii vilk€de, reimatoldais artrlts), ke arl
pacientiem ar smagu astmu, ekzCmu vai jebkuru citu atopisko alergiju anamn€z€.
Siem pacientiem i.v. dzelzs prepariitus drlkst lietot tikai tad, ja ir skaidri
izv€rt€ts, ka ieguvumi atsver iesp€jamo risku.
Lai minimiz€tu riskus, i.v. dzelzs preparflti ir jiiievada saska4i ar katra atsevi5l5.a
preparflta z5,lu aprakstfl noriidlto devu un ievadl5anas metodi.
I.v. dzelzs prepariitus drlkst ievadlt, tikai ja personiils ir apmiiclts izv€rt€t un
iirst€t anafilaktiskas/anafilaktoldas reakcijas, kA arI, ja tuvumfl atrodas
reanimiicijas telpas.
Visiem preparflta nozlm€tfljiem pirms katras preparflta ievadl5anas ir j6informE
pacienti par paaugstinltas jufibas risku. Pacienti ir jiiinform€ par biitiskiem
simptomiem un par to, ka nekav€joties jflmekl€ mediclniskii palldzlba, ja tiek
nov€rota reakcija.
Katras i.v. dzelzs prepariita ievadl5anas laikfl un vismaz 30 mintites p€c tam
pacients ir uzmanigi jiinov€ro, vai nav redzamas paaugstinfltas jufibas pazlmes.

I.v. dzelzs preparfltus nedrlkst lietot griitnieclbas laikA, ja vien tas nav absoltiti
nepiecie5ams. Ja ir skaidri izv€rtEts, ka gan mfltei, gan auglim ieguvumi atsver
iesp€jamos



riskus, iirst€Sanu nedrikst siikt iitriik ka 2. vai 3. trimestrl Risks auglim var
biit nopietns, un tas var ietvert arl augla anoksiju un distresu.

Srs vestules nos[tTSana ir saskalota ar Eiropas Zdluagent[ru un Zalu valsts agenttru.

Pla5iika informiicija

I.v. dzelzs prepardti ir indiceti dzelzs defic-rta gadljumos. ja iek5[<iga medikamentu lieto5ana
nav pietiekama vai tai ir slikta panesamrba. Diagnozes pamata ir jabUt atbilsto5iem
laboratorij as testiem.

Droitbos apdraud€jums

Eiropas parskata procedDra tika uzsakta. jo tika konstatets dro5lbas apdraudejums nopietnu
paaugstinatas jut-rbas reakciju de!, tostarp, lietojot preparatus gr[tniecrbas laik6. Visi i.v. dzelzs
preparati var izrais-rt nopietnas paaugstinatas jut-rbas reakcijas, kas var rastieso pat ja
iepriek5€jii lieto5anas relz9 prepariita ievadl5anai bija laba panesamlba (ieskaitot
negatlvu izm€giniijuma devu). Ir novEroti letiili izniikumi.

Zdlu informacija par paaugstinatas jut-rbas reakciju risku ir pdrskatTta un papildindta, un tagad
visiem i.v. dzelzs preparatiem td ir vienada. Izmairyas z6fu apraksta attieclbd uz paaugstinatas
jut-rbas reakcijdm ir izceltas SIs vestules II pielikuma Sie pasakumi ir paredzlti,lai uzlabotu
zina5anas par nopietnu paaugstinatas jut-rbas reakciju risku, lietojot i.v. dzelzs preparatus,
iespeju robeZas samazinatu 5o risku un garantEtu piendcTgu pacientu informe5anu.

L[dzu, 4emiet vEr6, ka dalddiem i.v. dzelzs preparatiem inform5cija par ordinesanu un
droSlbu atS[<iras, tadel pirms lieto5anas un lieto5anas laikd skatiet konkrEta preparata zdlu
aprakstu.

Br1dinajum i, I ietoj ot grutn iec rbas laika

Nav datu par atbilsto5iem un labi kontroletiem pet-rjumiem ar gr[tniecem. Petrljumos ar dzTvniekiem ir
noverota reprod uktTva toks ic itate.

Dzelzs deficTta an€miju, kas tiek noverota gr[tniecrbas pirmaja trimestrl parasti var arstEt ar perordliem
dzelzs prepardtiem (nednkst lietot intravenozus dzelzs prepardtus). Ir r[pTgi jaizv4"riG i.v. dzelzs
prepar6tu lieto5anas ieguvumi un riski, kas iespejami velak gr[tniecrbas laikd. l.v. dzelzs preparatu
lieto5anas laika noverotds anafilaktiskds/anafilaktoTdas reakcijas var ietekmEt gan mati, gan augli
(piem., augla anoksija, distress, nave).

Izme$inajuma deva

Iepriek5 daliem i.v. dzelzs preparatiem tika ieteikts vispirms ievadrt izmEgindjuma devu.
Tomer nav pieejami prec:^z;i dati, kas pieradrtu, ka izmegindjuma deva apstiprina dro5u zalu
lieto5anu. lzmE$indjuma deva var radrt viltus dro5rbas sajltu, jo alergiskas reakcijas ir
noverotas art pacientiem. kuriem izmEgindjuma deva ir bijusi negatrva. Rezultete
izm€giniijuma devas vairs nav ieteicamas un tiis aizstiij augstiikmin€tie riska
mazinii5anas ieteikumi. Katru reizi ievadot i.v. dzelzs prepardtu, irjdievEro piesardzrba,pat ja
iepriek5ejd lieto5anas reize preparata ievadl5anai bija laba panesamlba. I.v. dzelzs preparati ir
jdievada, 4emot vera katra preparata specifisko devu un ievadr5anas metodi, kas ir aprakst-rtas
katra preparata zdlu apraksta. Ja tiek noverota paaugstinatas jutTbas reakcija, medicrnas aprlpes
specidlistiem tiek ieteikts nekavEjoties pdrtraukt arstesanu un uzsakt atbilsto5u medikamentozu



rerapiju.

Detaliz'€tu intirrmiiciju skatiet pievienotai&s zSlu apraksra sadalas (ll piqlikums).
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- FerroLogic 20 mg,'ml tlsldum:; iniekcijan vai krtncenffal in/ilziiu i$dumu pagatavosanai,
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