Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for jern dextran er CMDh
naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

Evidensstyrken i spontane rapporter om maternelle overfalsomhedsreaktioner, i publiceret litteratur og
i data om mulige biologiske mekanismer giver et tilstreekkeligt grundlag for at konkludere pa
arsagssammenhangen mellem fgtal bradykardi og maternelle overfalsomhedsreaktioner efter brugen
af intravengse parenterale jernpraparater. Under overfglsomhedsreaktionen kan kompromitteret
maternal oxygenering medfgare fotal hypoksi, der kompensatorisk kan resultere i fotal bradykardi.
Andre patofysiologiske mekanismer kan dog ikke udelukkes. Anbefalingen, at det ufedte barn skal
overvages ngje under intravengs administration af parenterale jernholdige leegemidler til gravide
kvinder pa grund af den mulige forekomst af fgtal bradykardi som fglge af en overfglsomhedsreaktion
hos moderen, skal derfor tilfgjes i pkt. 4.6 i produktresumeet for alle intravengse jernholdige
leegemidler uanset den i gjeblikket tilgeengelige maengde af data vedrgrende fatal bradykardi.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for @ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for jern dextran i henhold til EURD-listen er CMDh af
den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder jern dextran
i henhold til EURD-listen, forbliver uandret under forudsetning af, at de foreslaede a&ndringer
indfares i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber &ndres. | det omfang andre leegemidler indeholdende jern dextran i henhold til EURD-listen
allerede er godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og
ansgger/indehaver af markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh’s
indstilling.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



/ndringer, der skal indfares i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstreghing).

Produktresumé

. Pkt. 4.6

Fgtal bradykardi kan forekomme efter administration af parenterale jernpreeparater.
Tilstanden er som regel forbigdende og en fglge af en overfglsomhedsreaktion hos
moderen. Det ufgdte barn skal overvages ngje under intravengs administration af
parenterale jernpreaeparater til gravide kvinder.
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgde juli 2019

Overseettelser af bilagene for indstillingen 08/09/2019
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres 07/11/2019
i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfgringstilladelsen indsender
variationsansggning):
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