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Laskimonsisaisiin rautavalmisteisiin liittyvien vakavien
yliherkkyysreaktioiden riskiad koskevat vahvistetut suositukset

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

laskimonsisdisten rautavalmisteiden aiheuttamia vakavia yliherkkyysreaktioita koskevien huolenaiheiden
seurauksena tehdysta eurooppalaisesta hyoty-riskiarvioinnista on ilmennyt térkeita tietoja.

Tiivistelma

Kaikki laskimonsiséiset rautavalmisteet saattavat aiheuttaa kuolemaan johtavia vakavia
yliherkkyysreaktioita. Niit4 saattaa ilmetd silloinkin, kun aiempaa annostusta on siedetty (mukaan
lukien negatiivinen testiannos; katso alla). Kaikkien laskimonsisaisten rautavalmisteiden hyddyt
ovat talla hetkella saatavilla olevien tietojen perusteella edelleen niiden riskeja suuremmat
edellyttaen, ettd noudatetaan seuraavia suosituksia:

e Laskimonsisaisia rautavalmisteita ei saa kayttaa potilaille, jotka ovat yliherkkia
vaikuttavalle aineelle, itse valmisteelle tai sen apuaineille, tai potilaille, joilla on vakava
yliherkkyys muille parenteraalisille rautavalmisteille.

o Yliherkkyyden riski on kohonnut potilailla, joilla on tunnettuja allergioita (muun muassa
ladkeallergioita) ja potilailla, joilla on immuuni- ja tulehdussairauksia (esim. systeeminen
lupus erythematosus, nivelreuma) seka potilailla, jotka ovat sairastaneet vaikeaa astmaa,
ekseemaa tai muuta atooppista allergiaa. Naille potilaille laskimonsisaisia rautavalmisteita
saa kayttaa vain, jos hyddyn katsotaan selvasti olevan mahdollista riskia suurempi.

¢ Riskien vahentamiseksi minimiin laskimonsisdisia rautavalmisteita on annettava kunkin
yksittdisen valmisteen tuotetiedoissa kuvatun annostuksen ja antotavan mukaisesti.

e Laskimonsisaisia rautavalmisteita saa antaa vain, kun anafylaktisten tai anafylaktoidien
reaktioiden arviointiin ja hallintaan koulutettu henkilosto seka elvytystilat ovat valittomasti
kaytettavissa.

o Kaikkien l[adkemaarayksista vastaavien henkildiden on ilmoitettava potilaille
yliherkkyysriskista ennen jokaista antokertaa. Potilaille on ilmoitettava asiaankuuluvista
oireista ja heitd on kehotettava hakeutumaan reaktion ilmetessa valittomasti laakarin
hoitoon.

¢ Potilaita on seurattava tarkasti yliherkkyyden merkkien varalta laskimonsisdisen
rautavalmisteen jokaisen antokerran aikana ja véahintaan 30 minuutin ajan sen jalkeen.

e Laskimonsiséisia rautavalmisteita ei saa kayttaa raskauden aikana, jos se ei ole selvasti
valttaméatonté. Hoito on rajoitettava raskauden 2. tai 3. kolmannekselle, jos hyddyn
katsotaan selvésti olevan mahdollisia riskeja suurempi seka aidille etta sikidlle. Riskit
sikidlle saattavat olla vakavia, ja niitd ovat muun muassa sikién hapenpuute ja ahdinko.

Tama kirje lahetetdan yhteisymmarryksessa Euroopan ladkeviraston ja Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimean kanssa.

Lisatietoja

Laskimonsisaiset rautavalmisteet on tarkoitettu raudanpuutetilanteisiin, joissa anto suun kautta on
riittdmaton tai huonosti siedetty. Diagnoosin on perustuttava asianmukaisiin laboratoriotesteihin.



Turvallisuutta koskeva huolenaihe

Eurooppalainen hyoty-riskiarviointi tehtiin muun muassa raskauden aikaiseen kayttoon liittyvien vakavien
yliherkkyysreaktioiden riskin ja tastd johtuvien turvallisuutta koskevien huolenaiheiden takia. Kaikki
laskimonsisdiset rautavalmisteet saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita, ja niita saattaa ilmeta
silloinkin, kun aiempaa annostusta on siedetty (mukaan lukien negatiivinen testiannos). Kuolemaan
johtaneita tapauksia on ilmoitettu.

Yliherkkyyden riskid koskevat tuotetiedot on tarkistettu ja niitd on vahvistettu, ja ne ovat nyt
yhdenmukaisia kaikkien laskimonsiséisten rautavalmisteiden osalta. Erityisesti yliherkkyysreaktioita
koskevat valmisteyhteenvedon muutokset on korostettu tdmén kirjeen liitteessa I. Naiden toimien
tarkoituksena on lisétd tietoisuutta laskimonsisdisiin rautavalmisteisiin liittyvista vakavien
yliherkkyysreaktioiden riskisté, vahentd riskit mahdollisuuksien mukaan minimiin ja varmistaa, etta
potilaat saavat asianmukaista tietoa.

Huomaa, etté laskimonsisdisten rautavalmisteiden méaaraémista ja turvallisuutta koskevat tiedot ovat
erilaisia ja etta ennen kéyttod ja kdyton aikana on tutustuttava tarpeen mukaan yksittdisiin
valmisteyhteenvetoihin.

Kayttoon liittyvat varotoimet raskauden aikana

Kéytosté raskaana oleville naisille ei ole tehty riittavié ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia. Eldinkokeissa
on ilmennyt lisd&antymismyrkyllisyytta.

Raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana ilmenevéa raudan puutteesta johtuvaa anemiaa voidaan
tavallisesti hoitaa suun kautta otettavalla raudalla (laskimonsisaisté rautaa ei saa kdyttdd). Myohemmin
raskauden aikana laskimonsisaisten rautavalmisteiden kayttdon liittyvid hy6tyja on verrattava tarkoin
riskeihin. Yhdessa laskimonsisaisten rautavalmisteiden kanssa ilmenevilld anafylaktisilla tai
anafylaktoideilla reaktioilla saattaa olla seurauksia seka didille etté sikiolle (esim. sikion hapenpuute,
ahdinko, kuolema).

Testiannos

Aiemmin joidenkin laskimonsiséisten rautavalmisteiden kohdalla on suositeltu testiannosta. Testiannoksen
suojaavaa vaikutusta selvasti tukevia tarkkoja tietoja ei kuitenkaan ole olemassa. Testiannos saattaa johtaa
virheelliseen turvallisuudentunteeseen, silla allergisia reaktioita saattaa ilmetd my6s negatiivisen
testiannoksen saaneilla potilailla. Tamé&n seurauksena testiannoksia ei enda suositella ja ne korvataan
ylla olevilla riskin minimoimista koskevilla suosituksilla. Jokaisen annetun laskimonsiséisen
rautavalmisteen yhteydessé on noudatettava varovaisuutta silloinkin, kun aiemmin annettuja annoksia on
siedetty hyvin. Laskimonsisaisia rautavalmisteita on annettava kunkin yksittaisen valmisteen
tuotetiedoissa kuvatun erityisen annostuksen ja antotavan mukaisesti. Y liherkkyysreaktion ilmetessa
terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan keskeyttdmaan hoito valittémésti ja harkitsemaan
asianmukaista laéketieteellista hoitoa.

Lisatietoja on valmisteyhteenvedon asiaankuuluvissa oheisissa osioissa (liite 1)
IImoituspyyntd

Epaillyisté haittavaikutuksista on ilmoitettava kansallisten maaraysten mukaisesti kansalliseen
ilmoitusjarjestelmaan.

Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034
Fimea, www.fimea.fi



Yrityksen yhteyspiste

Lue tarkistetut tuotetiedot huolellisesti ja ota lisakysymyksissa yhteyttd asianmukaiseen myyntiluvan
haltijaan tai paikalliseen yhteyshenkil6on.

info.nordic@viforpharma.com info@pharmacosmos.com info@alternova.dk

Ystavallisin terveisin,

Vifor Pharma Nordiska AB Pharmacosmos A/S Alternova A/S
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VALMISTEYHTEENVETO

' Tahan laakkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan epaillyista
ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

L1

4.2 Annostus ja antotapa

[-1

Jokaisen {invented name}-valmisteen antamisen aikana ja sen jalkeen on tarkkailtava
huolellisesti, ilmeneeko potilaalla yliherkkyysreaktioista johtuvia merkkejé tai oireita.

{Invented name}-valmistetta saa antaa vain tiloissa, joissa on kaytettavissa taydet
elvytyslaitteet, ja kun anafylaktisten reaktioiden arviointiin ja hoitamiseen koulutettu
henkilékunta on valittomasti saatavilla. Jokaisen {invented name}-injektion jalkeen
potilasta on tarkkailtava haittavaikutusten varalta vahintdan 30 minuutin ajan (ks. kohta
4.4).

L1

[Kaikki viittaukset suositukseen alustavasta testiannoksesta ennen ensimmaisen annoksen antoa
uudelle potilaalle on poistettava kohdasta 4.2 ja kaikista valmisteyhteenvedon muista soveltuvista
kohdista. Nykyiset tiedot tuotteen myShemmistd annoksista/annoista, mukaan lukien esimerkiksi alun
hitaampi antonopeus, pysyvat ennallaan.]

[]

4.3. Vasta-aiheet

L1
¢ Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, {invented name}-valmisteelle tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille.
e Tunnettu vakava yliherkkyys muille parenteraalisille rautavalmisteille.
L]

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[-1

Parenteraalisesti annostellut rautavalmisteet saattavat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita,
mukaan luettuna vakava ja mahdollisesti kuolemaan johtava
anafylaktinen/anafylaktoidinen reaktio. Yliherkkyysreaktioita on my6s ilmoitettu aiempien
parenteraalisten rautayhdistelmien rutiininomaisten annosten jalkeen.

Riski on suurempi potilailla, joilla tiedetd&n olevan allergioita, mukaan luettuina
ladkeallergiat ja potilaat joilla on ollut vakava astma, ekseema tai muu atooppinen
allergia.

Parenteraalisiin rautayhdistelmiin liittyy myo6s suurentunut yliherkkyysreaktioriski
potilailla, joilla on immunologinen sairaus tai tulehdustila (kuten systeeminen lupus
erythematosus tai nivelreuma).



L1

4.6

L]

{Invented name}-valmistetta saa antaa vain tiloissa, joissa on kaytettavissa taydet
elvytyslaitteet, ja kun anafylaktisten reaktioiden arviointiin ja hoitamiseen koulutettu
henkilékunta on valittomasti saatavilla. Jokaisen {invented name}-injektion jalkeen
jokaista potilasta olisi tarkkailtava haittavaikutusten varalta vahintaan 30 minuutin ajan.
Jos yliherkkyysreaktioita tai merkkeja intoleranssista havaitaan valmisteen antamisen
aikana, hoito on keskeytettava valittbmasti. Sydan- ja hengitysjarjestelméan elvytykseen
tarvittavien laitteiden ja akuuttien anafylaktisten/anafylaktoidisten reaktioiden
hoitamiseen tarvittavan valineistdn on oltava saatavilla, mukaan luettuna injisoitava
adrenaliiniliuos, jonka vahvuus on 1:1000. Lisdhoitoa antihistamiineilla ja/tai
kortikosteroideilla annetaan tarpeen mukaan.

Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

{invented name}-valmisteesta ei ole tehty riittavia ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia
raskaana olevilla naisilla. Raskauden aikainen kayttd vaatii ensin huolellisen riski/hyoty-
arvion, eika {invented name}-valmistetta pida kayttad raskauden aikana ellei se ole
selvasti valttamatonta (ks. kohta 4.4).

Raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana ilmenevé&éa raudanpuutetta voidaan usein
hoitaa suun kautta annettavalla {invented name}-valmisteella. Mikali hoidosta saatava
hyoty arvioidaan aidille ja sikidlle mahdollisesti koituvaa riskia suuremmaksi, suositellaan
taméan hoidon rajoittamista raskauden toiseen ja kolmanteen kolmannekseen.

4.8 Haittavaikutukset

[-1

L]

Epéillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myodntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteenhyoty-haitta —tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista liitteessa V* luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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