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INFORMATIONS Lettre aux professionnels de santé

SECURITE PATIENTS
Le 06 novembre 2013

Spéclalités 4 base da fer pour injection Intraveineuse : Renforcement des recommandations concarnant le risque

de réactlons graves d’hypersensibilité avec modificatlon des conditions d’utllisation et reclassement en réserve
hospltallére,

information destinde aux : anesthésistes-réanimateurs, gynécologues/obstétriciens, oncologues, hématalogues,
gastro-entérologues, néphrofogues, prescripteurs et pharmaciens des centres de diglyse, spécialistes en orthopédie et
traumatelogie, internistes, pharmaclens hospitaliers des hdpitaux publics/privés ou cliniques.

Madame, Monsieur, Cher Confrére,

En accord avec {'Agence Européenne des Médicaments (EMA) et I'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et
des produits de santé (ANSM), nous vous informons du renforcement du Résumé des Caractéristiques du Prodult
{RCP) de toutes les spécialités 3 base de fer pour Infection intraveineuse {IV), Cette mesure fait sulte 3 la
réévaluation du rapport bénéfice/risque de ces produits en ralson du risque de réactions graves d’hypersensibilité, y
compris lors de lutifisation pendant la grossesse. Des réactions avec issue fatale ont été rapportées. Ce
renforcement a notamment pour conséquence une modification des conditions de prescription et de délivrance
avec un reclassement en réserve hospltaliére, qui prendra effet dans 3 mois, soit fin janvier 2014, compte tenu des
délais inhérents 4 la mise en ceuvre de ces nouvelles dispositions réglementaires. A cette date, les spécialités 3
base de fers iV ne devront &tre prescrites, dispensées et administrées qu'au sein des établissements de santé
{publlcs ou privés), ' '

Résumé

Toutes les spécialités é base de fer IV sont susceptibles d’entralner des réactions graves d’hypersensibilité qui
peuvent étre fatales. Ces réactions peuvent se produire méme si une administration précédente a été bien tolérée
{y comprls aprés une dose test négative, volr cl-dessous}), Les hénéfices de toutes les spécialités a base de fer iV,
évalués a partir des données disponibles, restent supérleurs aux rlsques, sous réserve d’appliquer les
recommandations sulvantes : ‘

+ lLes spéclalités & base de fer IV ne doivent pas &tre utmsées en cas d’hypersensibilité connue 3 la
substance active, au produit lul-m&me ou a I'un de ses excipients; et en cas d'hypersensibilité grave
connue & tout autre fer adminlstré par vole parentérale,

+ lerisque de réactions d’hypersensibilité est accru chez les patlents ayant des allergies connues {y compris
des allergies médicamenteuses), chez les patients atteints de troubles Immunitalres ou inflammatoires
(par ex, lupus érythémateux systémlique, polyarthrite rhumatoide)} alnsl que chez les patients ayant des
antécédents sévares d'asthme, d’eczéma ou de tout autre type d’allergle {terrain atopique).

Chez ces patlents, les fers IV ne doivent &tre utilisés que lorsque le hénéfice thérapeutique est clairement
jugé supérieur au risque potentiel, ‘

+ Afin de minimiser les risques, les fers IV doivent &tre administrés selon la posologie et le mode
d’administratlon recommandés dans les RCP de chaque spéclalité,

v Les fers IV dolvent &ire administrés uniquement en présence de personnel! formé pour évaluer et prendre
en charge les réactions anaphylacthues/anaphylactones, dans un environnement disposant des moyans
nécessalres pour assurer une réanimation.

s Tous les prescrlpteurs dolvent, avant chague administration, informer les patients du risque de réaction
d'hypersensibilité. Les patlents dolvent dgalement &tre Informés des symptdmes correspondant a ces
réactions et de la nécessité de les signaler immédiatement au personnel soignant,

» Les patients dolvent 8tre étroitement surveillds afin de détecter l'apparition de tout symptdme
d’hypersensibiiité pendant au moins 30 minutes aprés chaque administration de fer IV.

+ Les spécialités & base de fer IV ne dolvent étre utilisées pendant la grossesse qu’'en cas d’absolue
nécessité. Lorsque le bénéfice d’un traitement par fer IV est estimé supérieur au risque potentle! pour la
mére et le fostus, il est recommandé de limiter le traitement aux deuxiéme et troisidme trimestres de la
grossesse. Les risquas pour le foatus peuvent 8tre graves et comprennent une anoxle et une détresse
foetale.

informations complémentaires

Les spéclalités 3 base de fer IV sont indiquées dans le traitement de la carence martiale, lorsque les préparations de -
fer par voie orale ne sont pas efficaces ou ne peuvent &tre utilisées, Le diagnostic de carence martiale doit reposer
sur des examens biologigues appropriés.

Contact expéditeur ; informations@securile-patients.info




VInformation concernant le risque de réactions d'hypersensibilité, potentiellement fatales lié A ces produits a été
réexaminée et renforcée, et est maintenant applicable & tous les fers intraveineux. Les modifications apportées au
RCP et a la notice des spécialités concernédes sont consultables sur le site internet de YANSM {(www.ansm.sante.fr),
Veuiilez noter que les informations concernant la prescription et la sécurité d'emplot différent entre les spécialités 3
base de fer IV. Les résumés des caractéristiques des produits {RCP) de chague spécialité doivent donc &tre consultés
avant et pendant leur atilisation si besain. '

Précautions d'emploi pendant la grossesse

il n'existe pas d'études adéquates et bien contrdlées chez fa femme enceinte, Des études chez I'animal ont montré
une toxicité sur la reproduction.

Une anémie par carence martiale durant le premier trimestre de grossesse peut, dans blen des cas, &tre traltée par
une préparation orafe de fer {le fer IV ne devrait pas &tre utllisé). Aprés le premler trimestre, une évaluation précise
du bénéfice thérapeutique dewra &tre effectude avant toute utllisation. les  réactions
anaphylactiques/anaphylactoides survenant avec les fers IV peuvent avolr des conséquences pour fa mére et le
foetus (anoxie foetale, détresse, décds),

Dose test :

Une dose test a été précédemment recommandée pour certains fers IV. Cependant, aucune donnée précise n‘est
disponible pour soutenir clairement un effet protecteur d’'une dose test. La dose test peut étre faussement
rassurante car des réactions allergiques peuvent se produire méme chez les patients qui ont eu une dose test
négative, Par conséquent, les doses tests ne sont plus recommandées et ont &té remplacées par les
recommandations de minimisation des risques précédemment décrites. La prudence est justifiée 3 chaque
adminlstration de fer IV, méme si les administrations précédentes ont &té bien tolérées. Les fers IV doivent étre
administrés conformément & la posologie spécifique et au mode d'administration décrit dans les RCP de chaque
spécialité. En cas d’apparition d’une réaction d'hypersensibilité, fes professlonnels de santé doivent arréter
immediatement le traitement et envisager un traitement médical approprié.

Déclaration des effets indésirables - _

V¥ Ce médicament fait I'objet dune survellfance supplémentaire qui permettra I'ldentification rapide de nouvelles
informatlons relatives 4 la sécurité, Les professionnels de santé doivent déclarer immédiatement tout effet
indésirable suspecté d'étre di & un médicament dont Iis ont connalssance au centre régional de pharmacovigilance
dont ils dépendent géographiquement et dont les coordonnées sont disponibles dans le dictionnaire vidal® ou sur le
site Internet de FANSM {http ://www.ansm.sante.fr). '

Information médicale
Pour toute gquestion ou information compiémentaire concernant Futilisation des spécialités 2 base de fer
intraveineux {iV}, vous pouvez contacter les faboratoires correspondant & chaque spécialité {voir liste ci-dessons),

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, Cher Confrére, I'expression de notre consldération distinguée.

HAC pharma ; Pharmaki Generlcs LTD ; Mylan SAS ; SANDOZ ; VIFOR France S5A

Liste des spécialités & hase de fer IV commercialisées en france en octobre 2013 concerndes par cette information

et coordonnées des lahoratolres correspondants :

Dénomination o Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
—— ; VIFOR France SA
FERINJECT 50 mg/mil, solution injectable/pour perfusion Information médicale : 0800 200 160

VENOFER 20mg/ml, solution injectable {iv} Pharmacovigilance : 0800 300 037

SANDOZ

® D
Fer Sandoz® 100 mg / 5 ml, solution 3 diluer pour perfusion N® vert : 0800 45 57 99

Pharmacosmos DK titulaire de YAMM

FERRISAT 50 mg/mi amp 2 mi H.A.C.Pharma exploitant pour la France

FERRISAT 50 mg/mi amp 10 mil

Information médicale et pharmacovigilance : 02 31 47 92 46

FER MYLAN 100 mg/S ml, solution 4 diluer pour perfusion Mylan SAS

Information médicale / Pharmacaovigilance: 0810 123 550

PHARMAXI GENERICS LTD titulaire de i AMM
ACTAVIS France exploitant pour la France
information médicale et pharmacovigilance
Tél.: 04 727163 97

FER ACTAVIS 100 mg/5 mi, solution injectable

Les informatiens complémentalres sont accessibles sur le site de FANSM & Yaide du lien sulvant : http://ansm.sante.fr




