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Rakkomandazzjonijiet godda biex jigu gestiti r-
reazzjonijiet allergi¢i b’medicini li fihom il-hadid li
jinghataw gol-vina

Fis-27 ta’ Gunju 2013, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicini ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija
Ewropea tal-Medicini lesta r-revizjoni tieghu tal-medicini li fihom il-hadid li jinghataw gol-vina uzati
biex jigu kkurati d-defi¢jenza ta’ hadid u anemija (numru baxx ta’ ¢elloli tad-demm homor) assocjati
ma’ livelli baxxi ta’ hadid. Is-CHMP ikkonkluda li I-benefic¢ji ta’ dawn il-medicini huma akbar mir-riskji
taghhom, sakemm jittiehdu mizuri xierga biex jitnaqqgas ir-riskju ta’ reazzjonijiet allergici.

II-medicini tal-hadid li jinghataw gol-vina jintuzaw meta mas-supplimenti tal-hadid li jinghataw fil-halq
ma jkunux jistghu jintuzaw jew ma jahdmux. ll-medicini tal-hadid kollha li jinghataw gol-vina
ghandhom riskju zghir li jikkawzaw reazzjonijiet allergici li jistghu jkunu fatali jekk ma jigux ikkurati
minnufih. Ghaldagstant, il-Kumitat ikkonkluda li ghandhom jiddahhlu fis-sehh mizuri biex tigi zgurata |-
identifikazzjoni bikirija u I-gestjoni effettiva tar-reazzjonijiet allergici li jistghu jsehhu. II-
preparazzjonijiet tal-hadid ghandhom jinghataw biss f’ambjent fejn huma disponibbli facilitajiet ta’
risuxxitazzjoni, biex b’hekk il-pazjenti li jizviluppaw reazzjoni allergika jkunu jistghu jigu kkurati
minnufih. Barra minn hekk, is-CHMP ikkunsidra li I-prattika attwali li pazjent I-ewwel jinghata doza tat-
test zghira mhijiex wahda affidabbli biex jitbassar kif il-pazjent ser jirrispondi meta jinghata d-doza
shiha. Ghalhekk, mhijiex irrakkomandata izjed doza tat-test izda minflok ghandha tinghata attenzjoni
kull meta tinghata doza ta’ hadid gol-vina, anki jekk I-ghotjiet precedenti jkunu gew ittollerati sew.

Is-CHMP, ikkunsidra wkoll li, matul it-tqala, ir-reazzjonijiet allergici huma ta’ thassib partikolari peress
li jistghu jpoggu f'riskju kemm lill-omm kif ukoll it-tarbija fil-guf. Ghaldagstant, il-medicini tal-hadid li
jinghataw gol-vina ma ghandhomx jintuzaw matul it-tgala sakemm dawn ma jkunux mehtiega b’'mod
evidenti. ll-kura ghandha tispi¢¢a mat-tieni u t-tielet trimestru, sakemm il-beneficc¢ji tal-kura jkunu
ferm akbar mir-riskji ghat-tarbija mhux imwielda. IlI-Kumitat irrakkomanda wkoll attivitajiet ohra,
inkluz revizjonijiet annwali tar-rapporti dwar ir-reazzjonijiet allergici u studju biex tigi kkonfermata s-
sigurta tal-medicini li fihom il-hadid li jinghataw gol-vina.

Ir-revizjoni tal-medicini tal-hadid li jinghataw gol-vina nbdiet mill-agenzija Franciza tal-medicini, I-
Agenzija Nazzjonali ghas-Sigurta tal-Medicini u I-Prodotti tas-Sahha (ANSM), wara revizjoni nazzjonali
fl-2010. Ir-revizjoni enfasizzat ir-riskju ta’ reazzjonijiet allergici serji, spec¢jalment fin-nisa tqal li kienu
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rcevew il-medicini tal-hadid li jinghataw gol-vina. Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP intbaghtet lill-
Kummissjoni Ewropea, li fit-13 ta’ Settembru 2013 approvatha u adottat decizjoni finali li torbot
legalment madwar |-UE kollha.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Ill-medicini tal-hadid li jinghataw gol-vina huma alternattiva prezzjuza meta s-supplimenti tal-hadid
ma jkunux jistghu jinghataw fil-halg jew ma kinux effikaci. F’kazijiet rari, dawn l-injezzjonijiet
jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici li jistghu jkunu serji. Jekk ged tircievi medicini tal-hadid li
jinghataw gol-vina, it-tabib tieghek ser jic¢ekkja sew jekk ghandekx xi reazzjoni allergika matul u
tal-angas ghal 30 minuta wara l-injezzjoni.

e Jekk tigi preskritt hadid li jinghata gol-vina, ghandek tghid minnufih lit-tabib tieghek jekk gabel
kellekx xi reazzjoni allergika ghall-preparazzjonijiet tal-hadid li jinghataw gol-vina. Ghandek
tinforma lit-tabib tieghek jekk ghandek certi kundizzjonijiet |i jaffettwaw lis-sistema immunitarja u
li jinvolvu infjammazzjoni (bhal artrite rewmatojde), storja medika ta’ azzma, ekzema jew allergiji
ohrajn, peress li dawn probabbilment jistghu jwasslu ghal reazzjoni allergika ghall-preparazzjonijiet
tal-hadid li jinghataw gol-vina.

e Jekk ghandek sinjali ta’ reazzjoni allergika (bhal sturdament, nefha fil-wi¢¢ u diffikulta biex tiehu
nifs), ghandek tghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih.

e Jekk ghandek xi mistogsija, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Informazzjoni ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha

e ll-preparazzjonijiet kollha tal-hadid li jinghataw gol-vina jistghu jikkawzaw reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva li jistghu jkunu fatali.

e Peress li hemm dejta li tindika li xorta wahda jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici f'pazjenti li ma
kellhomx reazzjoni ghal doza tat-test, ma ghadux irrakkomandat li tinghata doza tat-test. Minflok
ghandha tinghata attenzjoni kull meta tinghata doza gol-vina, anki jekk I-ghotjiet ta’ qabel ikunu
gew ittollerati sew.

e ll-medicini tal-hadid li jinghataw gol-vina ghandhom jinghataw biss meta jkun disponibbli minnufih
persunal biex jevalwa u jimmaniggja r-reazzjonijiet anafilatti¢i u anafilattojdi kif ukoll facilitajiet ta’
rissuxxitazzjoni. ll-pazjenti ghandhom jigu ¢c¢ekkjati sew ghal sinjali u sintomi ta’ sensittivita
eccessiva matul u ghal tal-angas 30 minuta wara kull injezzjoni ta’ medicina tal-hadid li tinghata
gol-vina.

e F’kaz ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva, il-professjonisti fil-kura tas-sahha ghandhom
iwaqqfu minnufih I-ghoti tal-hadid u jikkunsidraw kura xierga ghar-reazzjoni ta’ sensittivita
eccessiva.

e ll-prodotti li fihom il-hadid li jinghataw gol-vina huma kontraindikati f'pazjenti b’sensittivita
eccessiva ghas-sustanza attiva jew l-eccCipjenti. Il-prodotti li fihom il-hadid li jinghataw gol-vina
langas ma jistghu jintuzaw f'pazjenti b’sensittivita e¢cessiva serja ghal prodotti tal-hadid parentali
ohra.

e Ir-riskju ta’ sensittivita eccessiva huwa akbar f'pazjenti b’allergiji maghrufa jew b’kondizzjonijiet
immunitarji jew inffammatorji u f'pazjenti bi storja medika ta’ azzma severa, ekzema jew allergija
atopika ohra.
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e Il-prodotti tal-hadid li jinghataw gol-vina ma ghandhomx jintuzaw matul it-tgala sakemm dan ma
jkunx mehtieg b’mod evidenti. Il-kura ghandha tispicca fit-tieni jew it-tielet trimestru, sakemm il-
benefi¢cji tal-kura ma jkunux ferm akbar mir-riskji potenzjali serji ghall-fetu bhal anossija u periklu
ghall-fetu.

e It-tobba kollha li johorgu ricetti ghandhom jinfurmaw lill-pazjenti dwar ir-riskju u s-serjeta ta’
reazzjoni ta’ sensittivita e¢essiva u I-importanza li tinkiseb kura medika jekk ikun hemm reazzjoni.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-Agenzija huma bbazati fuq revizjoni tad-dejta kollha disponibbli dwar ir-
riskju ta’ sensittivita eccessiva kif ukoll il-beneficcji tal-medicini tal-hadid li jinghataw gol-vina:

e Id-dejta dwar ir-riskju ta’ sensittivita eccessiva fil-bicca I-kbira taghha torigina mir-rapporti
spontanji ta’ wara t-tgeghid fis-suq filwaqt li n-numru totali ta’ avvenimenti fatali li gew irrapportati
kien wiehed baxx. Minkejja |i d-dejta turi assocjazzjoni ¢ara bejn il-medicini tal-hadid li jinghataw
gol-vina u r-reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, id-dejta ma tistax tintuza biex jigu identifikati xi
differenzi fil-profil ta’ sigurta tal-medicini tal-hadid differenti.

e Fid-dawl tal-limitazzjonijiet tad-dejta, il-Kumitat irrakkomanda attivitajiet ulterjuri, inkluz
revizjonijiet annwali ta’ rapporti ta’ reazzjonijiet allergici u studju biex tigi kkonfermata s-sigurta
tal-medicini tal-hadid li jinghataw gol-vina.

Aktar dwar il-medic¢ina

ll-preparazzjonijiet tal-hadid li jinghataw gol-vina jinghataw minn tabib meta s-supplimenti tal-hadid
moghtija fil-halg ma jkunux jistghu jintuzaw jew mhumiex effikacji, spec¢jalment f'pazjenti li jkunu ged
jircievu dijalizi ghal insufficjenza tal-kliewi, gabel u wara l-operazzjonijiet, jew fil-kaz ta’ disturbi fl-
assorbiment li jaffettwaw I-imsaren. Id-diversi preparazzjonijiet tal-hadid fihom kumplessi tal-hadid
imwahhla ma’ molekuli ohra bhal molekuli taz-zokkor. Il kumplessi involuti f'din procedura kienu ferric
carboxymaltose, iron dextran, sodium ferric gluconate, iron isomaltoside u iron sucrose li huma
awtorizzati fl-1stati Membri kollha tal-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni tal-medicini li fihom il-hadid li jinghataw gol-vina nbdiet fuq talba ta’ Franza, skont |-
Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE. L-Agenzija Franciza tal-medicini talbet lis-CHMP biex iwettaq
valutazzjoni shiha dwar il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju u biex johrog opinjoni dwar jekk I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ta’ dawn il-medicini ghandhomx jinzammu, jinbidlu, jigu sospizi
jew irtirati madwar I-Unjoni Ewropea kollha.

L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li fit-13 ta’ Settembru 2013 approvata u
adottat decizjoni finali li torbot legalment valida madwar I-UE kollha.

Ikkuntattja lill-uffi¢jali tal-istampa taghna
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