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Jauni ieteikumi intravenozi lietojamo dzelzi saturoso zalu
izraisito alergisko reakciju riska parvaldibai

parskatit intravenozi lietojamas dzelzi saturosas zales, ko lieto dzelzs deficita un ar zemu dzelzs limeni
saistitas anémijas (maza sarkano asins sSinu skaita) arstésanai. CHMP secinaja, ka, ja tiek veikti
atbilstosi pasakumi alergisko reakciju riska mazinasanai, So zalu ieguvumi parsniedz to radito risku.

Dzelzi saturosas zales intravenozi ievada, kad iekskigi lietotu dzelzs papildterapiju izmantot nav
iespéjams vai ta nedarbojas. Visas intravenozi ievadamas dzelzi saturosas zales rada nelielu alergisku
reakciju risku, kas nearstésanas gadijuma var apdraudét dzivibu. Tadeé| Komiteja secinaja, ka javeic
pasakumi, lai nodrosinatu iespéjamo alergisko reakciju agrinu atklasanu un efektivu arstésanu. Dzelzs
preparatus drikst ievadit vienigi tados apstak|os, kur ir pieejams reanimacijas aprikojums, lai
pacientus, kuriem rodas alerdiska reakcija, varétu nekavéjoties arstét. CHMP uzskatija, ka pasreizéja
prakse pacientam vispirms ievadit nelielu izméginajuma devu, nav uzticams veids, ka paredzét
neiesaka, bet tas vieta jaievéro piesardziba, ievadot intravenozi katru dzelzi saturoso zalu devu, pat ja
iepriekS€jas lietoSanas reizés zalu panesamiba ir bijusi laba.

CHMP ari uzskatija, ka gritniecibas laika alerdiskas reakcijas rada ipasas bazas, jo tas apdraud gan
mati, gan nedzimuso bérnu. Tadé| intravenozi lietojamas dzelzi saturosas zales gritniecibas laika drikst
lietot vienigi absolltas nepiecieSamibas gadijuma. Arsté$anu drikst veikt tikai otraja vai treaja
trimestri, ja arstésanas ieguvumi parliecinosi attaisno risku, ko Sis zales rada nedzimusajam bérnam.
Komiteja ieteica ari citus pasakumus, tostarp reizi gada parskatit zinojumus par alergiskam reakcijam
un veikt pétijumu, lai apstiprinatu intravenozi lietojamo dzelzi saturoSo zaJu droSumu.

Intravenozi lietojamo dzelzi saturoSo za|u parskatiSanu péc Francija 2010. gada veiktas parskatisanas
ierosindja Francijas Zalu agentlra, Nacionala zalu un veselibas produktu droSuma agentira (ANSM).
Parskata tiks uzsvérts nopietns alergisku reakciju risks, jo 1pasi gritniecém, kuram dzelzi saturosas
zales bija ievaditas intravenozi. CHMP ieteikumu nosutija Eiropas Komisijai, kas 2013. gada

13. septembri to apstiprindja un pienéma galigo [Emumu, kas ir juridiski saistoss visa Eiropas
Savieniba.
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Informacija pacientiem

e Intravenozi lietojamas dzelzi saturosas zales ir vértiga alternativa, kad dzelzs papildterapiju nevar
lietot iekskigi vai ta nedarbojas. Retos gadijumos Sis injekcijas izraisa alerdiskas reakcijas, kas var
bit nopietnas. Ja Jums intravenozi ievada dzelzi saturosas zales, Jisu arsts injekcijas laika un
vismaz 30 minGtes péc injekcijas JUs rlpigi uzraudzis, lai konstatétu, vai nerodas alergiskas
reakcijas.

e JaJums ir izrakstita intravenozi ievadama dzelzs, Jums nekavéjoties japasaka arstam, ja Jums
ieprieks ir bijusi alergiska reakcija uz intravenozi ievadamiem dzelzs preparatiem. Jums jazino
arstam ari tad, ja Jums ir noteikti iminsistémas darbibas traucéjumi un ilgstoss iekaisums
(pieméram, reimatoidais artrits), anamnézé astma, ekzéma vai citas alergijas, jo tas var palielinat
alergiskas reakcijas pret intravenoziem dzelzs preparatiem iesp&jamibu.

e Jalums ir alergiskas reakcijas pazimes (pieméram, reibonis, sejas pietikums un apgritinata
elposana), Jums nekavéjoties par tam jazino arstam vai medicinas masai.

e JaJums ir kadi jautajumi, Jums jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas apriipes specialistiem

e Visi intravenozi ievadamie dzelzs preparati var izraisit nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas,
kas var bt letalas.

e Ta ka dati liecina, ka alerdiskas reakcijas ir iesp&jamas ari pacientiem, kuri nav reagéjusi uz
izméginajuma devu, izmé&ginajuma devas izmantoSanu vairs neiesaka. Ta vieta jaievéro
piesardziba, intravenozi ievadot katru dzelzs devu, pat ja ieprieksgjas ievaditas devas panesamiba
ir bijusi laba.

e Intravenozi lietojamas dzelzi saturosas zales drikst ievadit vienigi tad, ja nekavéjoties ir pieejami
darbinieki, kas prot novértet un arstet anafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas, ka ari
reanimacijas aprikojums. Katras intravenozi lietojamo zalu injekcijas laika un vismaz 30 mindtes
péc tas rupigi janoveéro, vai pacientiem nerodas paaugstinatas jutibas reakciju pazimes un
simptomi.

e Paaugstinatas jutibas reakciju gadijuma veselibas apripes specialistiem nekavéjoties japartrauc
dzelzs ievadisana un jaapsver paaugstinatas jutibas reakcijas piemérota arstésana.

e Intravenozi lietojamas dzelzi saturosas zales ir kontrindicétas pacientiem, kuriem ir paaugstinata
jutiba pret aktivo vielu vai paligvielam. Intravenozi lietojamas dzelzi saturosas zales nedrikst lietot
ari pacientiem, kuriem ir nopietna paaugstinata jutiba pret citiem parenterali ievadamiem dzelzs
preparatiem.

e Paaugstinatas jutibas risks ir palielinats pacientiem, kuriem ir diagnosticéta alergija vai
imunsistémas darbibas trauc&jumi un iekaisigas slimibas, ka ari pacientiem, kuriem anamnézeé ir
smaga astma, ekzéma vai atopiska alergija.

e Intravenozi lietojamas dzelzi saturosas zales gritniecibas laika drikst lietot vienigi absolitas
nepieciedamibas gadijuma. Arsté8anu drikst veikt vienigi otraja vai tre$aja trimestri, ja arstésanas
sniegtie ieguvumi parliecinosi attaisno iesp&jamo nopietno risku auglim, kas var bt saistits ar
anoksiju un augla distresu.

e Visiem zalu izrakstitajiem jainformé pacienti par paaugstinatas jutibas reakcijas risku un nopietnibu
un par to, cik svarigi ir meklét medicinisku palidzibu tad, ja Sada reakcija rodas.
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Adentiras ieteikumi ir balstiti uz visu par paaugstinatas jutibas risku, ka ari intravenozi lietojamo dzelzi
saturoSo zalu ieguvumiem pieejamo datu parskatu:

e dati par paaugstinatas jutibas risku ir pieejami galvenokart no pécregistracijas spontaniem
zinojumiem, un kopé&jais zinoto dzivibai bistamo un letalo gadijumu skaits ir mazs. Lai gan dati
liecina par parliecinosu saistibu starp intravenozi lietojamam dzelzi saturosam zalém un
paaugstinatas jutibas reakcijam, Sos datus nevar izmantot, lai atklatu dazadu dzelzi saturoso zalu
drosibas profila atsSkiribas.

¢ Nemot véra datu ierobezojumus, Komiteja ieteica turpmakus pasakumus, tostarp reizi gada
parskatit zinojumus par alerdiskam reakcijam un veikt pétijumu, lai apstiprinatu intravenozi
lietojamo dzelzi saturoso zalu droSumu.

Sikaka informacija par Sim zalém

Intravenozi ievadamos dzelzs preparatus izraksta, kad iekskigi lietojamo dzelzs papildterapiju nevar
izmantot vai ta nedarbojas, jo Tpasi pacientiem, kuriem veic dializi nieru mazspé&jas deél, pirms un péc
operacijas vai tad, ja ir uzsikSanas traucéjumi no zarnam. Dazadi dzelzs preparati satur dzelzs
kompleksus, kas ir piesaistiti pie citam molekulam, pieméram, cukura molekulam. Saja procedira
aplukoja dzelzs karboksimaltozes, dzelzs dekstrana, natrija dzelzs glikonata, dzelzs izomaltozida un
dzelzs saharozes kompleksus, kas ir redistréti visas Eiropas Savienibas dalibvalstis nacionalo procediru
veida.

Sikaka informacija par so procediiru

Intravenozi lietojamo dzelzi saturoSo zalu parskatiSanu saka péc Francijas llguma saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 31. pantu. Francijas Zalu adentira lidza CHMP veikt pilnigu ieguvumu un riska
attiecibas novértéjumu un sniegt atzinumu par to, vai So zalu registracijas apliecibas visa Eiropas
Savieniba vajadzétu saglabat, mainit, to darbibu partraukt uz laiku vai pilniba.

CHMP atzinumu nosdtija Eiropas Komisijai, kas 2013. gada 13. septembri to apstiprindja un pienéma
galigo lemumu, kas ir juridiski saistoSs visa Eiropas Savieniba.

Miusu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey
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