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Forbedrede anbefalinger i forbindelse med risikoen for alvorlige
overfelsomhedsreaktioner over for intravenese jernprodukter

P4 vegne af alle indehavere af markedsferingstilladelser til intravengse jernprodukter..
Kere leger og sundhedspersonale

Som falge af bekymringer omkring alvorlige allergiske reaktioner i forbindelse med anvendelse af
intravengse (IV) jemprodukter, blev der opstartet en europzisk gennemgang af produkternes fordele og
risici, som resulterede i falgende vigtig information.

Oversigt

Alle IV-jernprodukter kan forarsage alvorlige overfalsomhedsreaktioner, som kan vare fatale. De
kan opstd, selvom tidligere administration er tolereret (herunder en negativ testdosis, se nedenfor).
Fordelene ved alle IV-jernprodukter opvejer stadig risiciene baseret pa de aktuelt tilgengelige
data, forudsat at folgende anbefalinger bliver fulgt:

e IV-jernprodukter mi ikke bruges til patienter, som er overfalsomme over for det aktive
stof, selve produktet eller over for et eller flere af hjzelpestofferne. Dette gzelder ogsi
patienter med alvorlig overfelsomhed over for andre parenterale jernprodukter.

¢ Risikoen for overfelsomhed eges hos patienter med kendte allergier (herunder
legemiddelallergier) og hos patienter med immunologiske eller inflammatoriske tilstande,
(f.eks. systemisk lupus erythematosus, rheumatoid arthrit) samt hos patienter med svzer
astma, eksem eller andre atopiske allergier i anamnesen. Hos disse patienter ma IV-
jernprodukter kun benyttes, hvis fordelene klart vurderes at opveje potentielle risici.

¢ For at minimere risiciene skal IV-jernprodukter administreres i henhold til dosering og
administrationsforskrifterne, der er beskrevet i produktresuméet for de enkelte produkter.

e IV-jernprodukter ma kun administreres, hvis der er personale til stede, som er uddannet til
at evaluere og administrere anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner, og hvis der er
genoplivelsesudstyr pa stedet.

e Alt ordinerende personale skal informere patienterne om risikoen for overfelsomhed for
hver administration. Patienter skal informeres om relevante symptomer og om, at de straks
skal sege lgehjelp, hvis der opstir en reaktion.

e Patienter skal monitoreres tzt for tegn pa overfelsomhed under og mindst 30 minutter efter
hver administration med et IV-jernprodukt.

e IV-jernprodukter mi ikke benyttes under graviditet, medmindre det er strengt nedvendigt.
Behandling skal begrzenses til 2. eller 3. trimester, hvis fordelene tydeligt vurderes at opveje
de potentielle risici for bide mor og foster. Risiciene for fostret kan vzere alvorlige og
omfatte fatal anoxi og fatal distress.

Dette brev sendes efter aftale med Det Europziske Laegemiddelagentur og Sundhedsstyrelsen.



Yderligere oplysninger

IV-jernprodukter er indikerede i tilflde af jernmangel, nér oral indtagelse er utilstrekkelig eller ikke
tolereres. Diagnosen skal baseres pa relevante laboratorietests.

Sikkerhedsmeessige bekymringer

Som felge af sikkerhedsmassige bekymringer i forbindelse med risikoen for alvorlige
overfolsomhedsreaktioner, herunder ved brug under graviditet, blev der igangsat en europaisk
undersggelse. Alle IV-jernprodukter kan udlgse alvorlige overfalsomhedsreaktioner.
Overfalsomhedsreaktioner kan opstd, selvom tidligere administration er tolereret (herunder en
negativ testdosis). Fatale sager er indtruffet.

Informationen i produktresuméet, vedrerende risikoen for overfalsomhedsreaktioner er blevet gennemset
og styrket, og er nu ens for alle IV-jernprodukter. Zndringer i produktresuméet i forbindelse med
overfolsomhedsreaktioner er markeret i Bilag II vedlagt dette brev. Forméalet med disse tiltag, er at oge
opmarksomheden omkring risikoen for alvorlige overfalsomhedsreaktioner ved brug af IV-jernprodukter,
minimere risikoen, hvis muligt, og sikre, at patienterne informeres tilstreekkeligt.

Venligst bemark, at ordinerings- og sikkerhedsoplysninger er forskellige mellem IV-jernprodukterne, og
de enkelte produktresuméer (SmPC) skal leses for og under brug.

Forholdsregler ved brug under graviditet

Der findes ingen tilstrekkelige og velkontrollerede forseg hos gravide kvinder. Dyreforseg har vist
reproduktionstoksicitet.

Jernmangelanzmi i ferste trimester af en graviditet kan normalt behandles med oralt jern (intravengst jern
ber undgas). Fordelene ved at bruge IV-jernprodukter skal opvejes grundigt mod risici senere i
graviditeten. Anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner, der opstér i forbindelse med IV-jernprodukter, kan
have konsekvenser for badde mor og foster (f.eks. fotal anoxi, fatal distress og dedsfald).

Testdosis

Der har tidligere vare anbefalet en testdosis for visse IV-jernprodukter. Dog findes der ingen ngjagtige
data til understettelse af testdosens beskyttende effekt. Testdosen kan resultere i en falsk tryghed, da
allergiske reaktioner kan opsta selv hos patienter, som har haft negative testdoser. P4 denne baggrund
anbefales testdoser ikke lengere, og de er nu erstattet med ovenfor nzvnte metoder til
risikominimering. Der skal udvises forsigtighed i forbindelse med alle doseringer med et IV-jernprodukt,
ogsa selvom tidligere administrationer er blevet tolereret. IV-jernprodukter skal administreres i henhold til
de produktspecifikke doseringsforskrifter og den administrationsméde, der er beskrevet i produktresuméet
for de enkelte produkter. Hvis der opstar en overfalsomhedsreaktion, skal leeger og sundhedspersonale
gjeblikkeligt afbryde behandlingen og overveje relevant medicinsk behandling.

Yderligere information kan findes under de relevante sektioner i SmPC’et.
Rapportering
Alle bivirkninger skal rapporteres til Sundhedsstyrelsen i henhold til national lovgivning p4 omradet.

Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S., Websted: www.meldenbivirkning.dk,
e-mail: sst@sst.dk.



Kontakt

Venligst lees de reviderede produktoplysninger grundigt, og kontakt den relevante indehaver af

markedsforingstilladelsen, hvis der er yderligere spergsmal.

info.nordic@viforpharma.com

Med venlig hilsen,

Vifor Pharma Nordiska AB

A bl

Lennart Nathell MD, PhD
Nordic Medical Director

info@pharmacosmos.com

Pharmacosmos A/S

. \.J,/x:) b

Claes C Strom, MD, PHD, BBA
VP, Medical Affairs



