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Nove preporuke za upravljanje rizikom od alergijskih
reakcija s intravenskim lijekovima koji sadrze zeljezo

Dana 27. lipnja 2013. godine, Povjerenstvo za humane lijekove (CHMP) pri Europskoj agenciji za
lijekove zavrsilo je svoj pregled intravenskih lijekova koji sadrze Zeljezo, a koji se koriste za lijeCenje
manjka zeljeza i anemije (malog broja eritrocita) povezanih s niskim razinama zeljeza. CHMP je
zakljucio da prednosti ovih lijekova nadmasuju njihove rizike, ukoliko se poduzmu primjerene mjere za
smanjivanje rizika od alergijskih reakcija.

Intravenski lijekovi koji sadrze Zeljezo koriste se u slu¢ajevima kada se peroralni dodaci Zeljeza ne
mogu uzimati ili ne djeluju. Svi intravenski lijekovi koji sadrze Zeljezo sadrze mali rizik od uzrokovanja
alergijskih reakcija koje mogu biti opasne po Zivot, ako se brzo ne izlijeCe. Stoga je Povjerenstvo
zakljucilo da se mjere moraju provesti kako bi se osiguralo rano otkrivanje i u¢inkovito upravljanje
alergijskim reakcijama koje mogu nastupiti. Pripravci Zeljeza trebaju se davati samo u okruZenju koje
osigurava obuceno osoblje i opremu za ozivljavanje, tako da bolesnici koji razviju alergijsku reakciju
mogu biti odmah lijeCeni. Nadalje, CHMP smatra da trenutna praksa da se bolesniku prvo da mala
testna doza nije pouzdan nacin za predvidanje nacina odgovora bolesnika nakon $to primi cjelokupnu
dozu. Stoga se viSe ne preporuca testna doza. Umjesto toga oprez se jamci svakom dozom
intravenskog Zeljeza koje se daje, ¢ak i ako su prethodne primjene dobro podnijete.

Nadalje, misljenje je CHMP da se posebna pozornost mora obratiti na alergijske reakcije tijekom
trudnoce jer ove reakcije mogu ugroziti zivot majke i nerodenog djeteta. Intravenski lijekovi koji
sadrze Zeljezo ne smiju se stoga koristiti tijekom trudnoce, osim ako nije apsolutno neophodno.
LijeCenje se mora odgoditi do drugog ili tre¢eg semestra, ukoliko prednosti lijeCenja jasno nadmasuju
rizike za nerodeno dijete. Povjerenstvo je takoder preporucilo daljnje aktivnosti, ukljuCujudi i godiSnje
preglede izvjestaja o alergijskim reakcijama i provodenje ispitivanja sa ciljem potvrde sigurnosti
intravenskih lijekova koji sadrze zeljezo.

Pregled intravenskih lijekova koji sadrze Zeljezo potaknula je francuska agencije za lijekove u sklopu
nacionalne agencije za zdravstvenu sigurnost zdravstvenih proizvoda (ANSM), nakon nacionalnog
pregleda 2010. godine. Pregledom je naglaSen rizik od ozbiljnih alergijskih reakcija, posebice u
trudnica koje primaju intravenske lijekove koji sadrze zeljezo. Preporuka CHMP-a poslana je Europskoj
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komisiji koja ju je dana 13. rujna 2013. potvrdila i usvojila kao konac¢nu odluku koja je pravno
obvezujuéa na razini EU-a.

Informacije za bolesnike

e Intravenski lijekovi koji sadrze zeljezo su vrijedna alternative u slu¢ajevima kada se dodaci Zeljeza
ne mogu uzimati perioralno ili kada ne djeluju. U rijetkim slu¢ajevima ove injekcije mogu
uzrokovati alergijske reakcije koje mogu imati ozbiljne posljedice. Ako primate intravenske lijekove
koji sadrze zeljezo, lijeCnik ¢e vas pazljivo nadzirati kako bi uocio bilo kakvu alergijsku reakciju
tijekom i najmanje 30 minuta nakon injekcije.

e Ako vam je propisano intravensko Zeljezo, morate odmah obavijestiti lijeCnika ako ste ranije imali
alergijsku reakciju na intravenske preparate koji sadrze Zeljezo. Morate obavijestiti svojeg
lijeCnika, ako imate poteskoca koje utjecu na imunoloski sustav, a uklju¢uju upale (poput
reumatoidnog artritisa), asmaticku anamnezu, ekcem ili druge alergije, s obzirom da je u ovim
slu¢ajevima alergijska reakcija na intravenski pripravak zeljeza izglednija.

e Ako imate znakove alergijske reakcije (poput osjecaja vrtoglavice, oteCenosti lica i poteskoca s
disanjem), odmah morate obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru.

e Ako imate bilo kakvih pitanja morate se obratiti svojem lijecniku ili ljekarniku.
Vise informacija za zdravstvene djelatnike

e Svi intravenski pripravci koji sadrze Zeljezo mogu uzrokovati ozbiljne reakcije preosjetljivosti koje
mogu biti smrtonosne.

e S obzirom da postoje podaci koji ukazuju da alergijske reakcije mogu nastupiti u bolesnika koji
nisu reagirali na testnu dozu, testna se doza viSe ne preporuca. Umjesto toga potreban je oprez sa
svakom dozom intravenskog Zeljeza koje se daje, Cak i ako je osoba dobro podnosila prethodne
primjene.

e Intravenske lijekove koji sadrze Zeljezo smije primjenjivati samo ako je osoblje, koje je obuceno za
evaluaciju i upravljanje anafilaktickim i anafilaktoidnim reakcijama, neposredno dostupno kao i
uredaji za reanimaciju. Bolesnike se mora pazljivo promatrati kako bi se uodili znakovi i simptomi
reakcija preosjetljivosti tijekom i najmanje 30 minuta nakon injekcije intravenskog lijeka koji
sadrzi Zeljezo.

e U slucaju reakcije preosjetljivosti, zdravstveni djelatnici moraju odmah prekinuti primjenu Zeljeza i
razmotriti odgovarajuce lijeCenje za reakciju preosjetljivosti.

e Intravenski proizvodi koji sadrze zeljezo kontraindicirani su u bolesnika s preosjetljivos¢u na
djelatnu tvar ili pomocéne tvari. Intravenski proizvodi koji sadrze Zeljezo ne smiju se koristiti u
bolesnika s ozbiljnom preosjetljivos¢u na druge parenteralne proizvode koji sadrZe Zeljezo.

e Rizik od preosjetljivosti povecan je u bolesnika s poznatim alergijama, imunoloskim ili upalnim
stanjima, te u bolesnika s asmatickom anamnezom, ekcemom ili drugim atopijskim alergijama.

e Intravenski proizvodi koji sadrze zeljezo ne smiju se koristiti tijekom trudnoce osim ako nisu jasno
neophodni. Lijeenje se treba zapoceti u drugom ili tre¢em semestru, ukoliko koristi od lijecenja
jasno nadmasuju potencijalne ozbiljne rizike za fetus poput anoksije ili fetalnog distresnog
sindroma.

e Svi koji lijek propisuju trebaju obavijestiti bolesnike o riziku i ozbiljnosti reakcije preosjetljivosti te
o vaznosti trazenja lijecnicke skrbi ukoliko dode do reakcije.
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Preporuke Agencije temelje se na pregledu svih dostupnih podataka o riziku od preosjetljivosti kao i o
prednostima intravenskih lijekova koji sadrze zeljezo:

e Podaci o riziku od preosjetljivosti prikupljeni su uglavnom iz spontanih prijava nakon stavljanja
lijeka u promet te ukupnog malog broja dogadaja opasnih po zivot i smrtonosnih dogadaja. lako
podaci pokazuju jasnu poveznicu intravenskih lijekova koji sadrze Zeljezo i reakcije preosjetljivosti,
podaci se ne mogu koristiti za otkrivanje bilo kakvih razlika u sigurnosnom profile razlicitih lijekova
koji sadrze Zeljezo.

e U svjetlu ogranicenih podataka, Povjerenstvo je preporucilo daljnje aktivnosti, ukljuc¢ujuéi godisnji
pregled izvjestaja o alergijskim reakcijama i ispitivanje kojim se potvrduje sigurnost intravenskih
lijekova koji sadrze Zeljezo.

Vise o lijeku

Intravenski preparati koji sadrze Zeljezo propisuju se u slu¢ajevima kada se dodaci Zeljeza koji se daju
peroralno ne mogu primjenjivati ili ne funkcioniraju, posebice u bolesnika koji primaju dijalizu zbog
zatajenja bubrega, prije i nakon operacija ili u slu¢aju poremecaja apsorpcije koji utjeCe na crijeva.
Razliciti pripravci koji sadrze Zeljezo, sadrze komplekse Zeljeza koji se vezu za druge molekule, poput
molekula Sec¢era. Kompleksi uklju¢eni u ovaj postupak su Zeljezo karboksimaltoza, Zeljezo dekstran,
natrijev Zeljezov glukonat, Zeljezo izomaltozid i Zeljezo sukroza, koji su odobreni u svim drzavama
¢lanicama EU-a u nacionalnim postupcima.

Vise o postupku

Pregled intravenskih lijekova koji sadrze Zeljezo pokrenut je na zahtjev Francuske, na temelju ¢lanka
31. Direktive 2001/83/EC. Francuska agencija za lijekove zatraZila je od CHMP-a da provede
cjelokupnu procjenu omjera koristi i rizika te da donese misljenje trebaju li se odobrenja za stavljanje
u promet ovih lijekova zadrzati, izmijeniti, suspendirati ili povuéi na razini Europske unije.

Misljenje CHMP-a proslijedeno je Europskoj komisiji, koja ga je dana 13. rujna 2013. potvrdila i
usvojila kao kona¢nu odluku koja je pravno obvezujuéa na razini EU-a.

Kontaktirajte naSe djelatnike za tisak

Monika Benstetter ili Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu

Nove preporuke za upravljanje rizikom od alergijskih reakcija s intravenskim lijekovima
koji sadrze Zeljezo
EMA/579491/2013 Stranica 3/3


mailto:press@ema.europa.eu

	Informacije za bolesnike
	Više informacija za zdravstvene djelatnike
	Više o lijeku
	Više o postupku

