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Doplnéna doporudeni tykajici se rizika zavaznych hypersenzitivnich reakci
spojenych s intravenézné podavanymi lé¢ivymi pripravky s obsahem Zeleza

Jménem vsech drzitelti rozhodnuti o registraci uvedenych v priloze |
Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore!

Z celoevropského piehodnoceni poméru pfinost a rizik u intravendzné podavanych 1é¢ivych ptipravki
s obsahem Zeleza (dale jen ,,intravendzni ptipravky Zeleza“), které probéhlo v navaznosti na obavy z rizika
zavaznych hypersenzitivnich reakcei, vyplynuly dilezité informace.

Souhrn

Vsechny intravendzni pfipravky Zeleza mohou zplsobovat zavazné hypersenzitivni reakce, které
mohou byt fatalni. K témto reakcim mtize dojit i v pfipadé, kdy pii ptedchozim podani byly
takové ptipravky snaseny (vcetn€ negativni reakce na testovaci davku, viz nize). Na zaklade
udaji, které jsou v soucasné dobé¢ k dispozici, pfinosy vsech intraven6znich piipravkl zeleza
nadale pfevazuji nad riziky za predpokladu, Ze jsou dodrzovana nasledujici doporuceni:

e Intravenézni pripravky Zeleza se nesméji podavat pacientim s hypersenzitivitou na
ucinnou latku, na samotny pripravek nebo na kteroukoli jeho pomocnou latku a pacientiim
se zavaznou hypersenzitivitou na jiné parenteralné podavané pripravky s obsahem Zeleza.
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e Riziko hypersenzitivity je vyssi u pacienti se znamymi alergiemi (véetné alergii na 1éky),
U pacienti s poruchou imunitniho systému ¢i zanétlivymi stavy (jako je napriklad
systémovy lupus erythematosus nebo revmatoidni artritida) i u pacienti se zavaznym
astmatem, ekzémem nebo jinou atopickou alergii v anamnéze. U téchto pacientii mohou byt
intravenézni pripravky Zeleza podavany pouze v pripadé, Ze predpokladany piinos
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jednoznacné pi‘evazi nad moZnym rizikem.

e Aby byla rizika co nejmensi, je nutné pii podavani intravenéznich pripravku Zeleza
dodrzovat pokyny tykajici se davkovani a zpisobu podani, které jsou uvedeny
v informacnich materialech k jednotlivym p¥ipravkam.

e Intravenézni piipravky Zeleza mohou byt podavany pouze v prostiedi, kde je okamzité
k dispozici resuscitaéni vybaveni a personal, ktery je vyS§koleny pro posouzeni a zvladani
anafylaktickych a anafylaktoidnich reakci.

e Lékaf musi pacienty pred kazdym podanim pFipravku informovat o riziku hypersenzitivity.
Pacienti musi byt informovani o pFislu$nych priznacich a pouéeni, aby v piipadé vyskytu
reakce bezodkladné vyhledali 1ékarské oSeti-eni.

e Béhem kaZdého podani intravenézniho pripravku Zeleza a nejméné 30 minut po ném musi
byt u pacienti pozorné sledovany znamky hypersenzitivity.

e Intravenézni piipravky Zeleza by se nemély podavat v téhotenstvi, pokud to neni zcela
nezbytné. Pokud se predpoklada, Ze p¥inos 1écby pripravkem jednoznacné pievazi nad
moznymi riziky hrozicimi matce i plodu, musi byt 1é¢ba omezena na 2. nebo 3. trimestr.
Anafylaktické ¢i anafylaktoidni reakce vzniklé podanim intravendznich ptipravki Zeleza mohou
mit nasledky pro matku i plod (napft. anoxie, distres nebo umrti plodu).

Tento dopis je zasilan po dohod¢ s Evropskou 1ékovou agenturou a Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv.



DalSi informace

Intravendzni piipravky Zeleza jsou indikovany pfii deficitu Zeleza, a to v pfipadé, kdy je peroralni podani
nedostatecné nebo je $patn€ snaseno. Stanoveni diagnoézy musi vychazet z ptislusnych laboratornich testt.
Obavy tkajici se bezpecnosti

Celoevropské prehodnoceni bylo provedeno v disledku obav tykajicich se bezpecnosti piipravki

z hlediska rizika zavaznych hypersenzitivnich reakci, véetné pouzivani béhem téhotenstvi. VSechny
intravenozni piipravky Zeleza mohou zpisobovat zavazné hypersenzitivni reakce, ke kterym miize dojit
i v pfipadé, Ze p¥i piredchozim podani byly takové pripravky snaseny (napriklad i tehdy, pokud
nedoslo k reakci na testovaci davku). Byly zaznamenany i fatalni reakce.

Informace o ptipravcich tykajici se rizika hypersenzitivnich reakci byly pfehodnoceny a doplnény a nyni
jsou stejné pro vSechny intravenézni piipravky zeleza. Na zmény v souhrnu udaju o pfipravku, které jsou
specifické pro hypersenzitivni reakce, upozoriuje ptiloha Il tohoto dopisu. Tato opatieni maji zvysit
poveédomi o rizicich zdvaznych hypersenzitivnich reakci na intraven6zni ptipravky zeleza, minimalizovat
riziko vSude tam, kde je to mozné, a zajistit dostate¢nou informovanost pacientu.

Informace o ptedepisovani a bezpe¢nosti se u jednotlivych intravendznich ptipravki zeleza lisi a pred
pouzitim konkrétniho ptipravku (ptipadné pii jeho pouziti) je tieba si piecist prislusny souhrn udaji
0 ptipravku.

Opatreni pri pouziti v tehotenstvi

Zadné postadujici a dobfe kontrolované klinické studie tykajici se pouZiti pfipravku u téhotnych Zen
nejsou k dispozici. Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu.

Anémii zptisobenou deficitem Zeleza 1ze v prvnim trimestru t€hotenstvi obvykle 1é¢it peroralnim
podavanim Zeleza (Zelezo by se nemélo podavat intravenozng). V 2. a 3. trimestru je nutné pe¢livé
posoudit pomér mezi pfinosy plynoucimi z pouZiti intravendznich ptipravka Zeleza a moznymi riziky.
Anafylaktické ¢i anafylaktoidni reakce vzniklé podanim intravendznich ptipravki zeleza mohou mit
nasledky pro matku i plod (napf. anoxie, distres nebo imrti plodu).

Testovaci davka

Dtive bylo u nékterych intravendznich p¥ipravki Zeleza doporuéeno podat testovaci davku. Zadné piesné
udaje, které by ptimo potvrdily ochranny uc¢inek testovaci davky, vSak nejsou k dispozici. Podani testovaci
davky muze vést k nespravnym zaveértim, protoze k alergickym reakcim miize dojit i u pacientli bez reakce
na testovaci davku. Proto se podavani testovacich davek jiZ nedoporucuje a misto toho je doporuceno
minimalizovat rizika, jak je uvedeno vySe. Opatrnosti je tfeba dbat u kazdé podavané davky
intravenozniho piipravku Zeleza, a to i v pfipadé, Ze pfi pfedchozim podani byl takovy piipravek dobie
snasen. Pii podavani intraven6znich ptipravkil zeleza je nutné dodrzovat pokyny tykajici se davkovani

a zpusobu podani, které jsou uvedeny v informacnich materidlech k jednotlivym pfipravkim. V piipade
vyskytu hypersenzitivni reakce je doporu¢eno, aby odborni zdravotni¢ti pracovnici okamzité piestali
ptipravek podavat a zvazili vhodny zptisob 1éCby.

Vyzva k hlaseni nezadoucich uéinki
Veskera podezieni na nezadouci G¢inky je tfeba v souladu s vnitrostatnimi piedpisy hlasit prostiednictvim

narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd.

Hlaseni je mozné zasilat jak postou na adresu SUKL, Srobarova 48, 100 41 Prahal0, tak elektronicky na
adresu farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formulare dostupného na webové strance
SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Kontaktni informace

Prectéte si prosim pozorné revidované informace o ptipravku, a pokud mate jakékoli dalsi otazky, obrat'te
se na prislusného drzitele rozhodnuti o registraci nebo mistni kontaktni osobu (P¥iloha I).

S pozdravem
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MUDr. Monika Vonkova

4 LIFE Pharma CZ, s.r.o.
zastupujici drzitele

VIFOR France SA

7-13 Boulevard Paul Emile Victor
92521 Neuilly-sur-Seine
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MUDr. Zuzana Priborska, CSc.
Medical Director
Sanofi-Aventis, s.r.o.
Evropska 846/176a

160 00 Praha 6

Ceska republika



