I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise
alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet rauddekstraani perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Emapoolse ulitundlikkusreaktsiooni spontaansete teatiste, avaldatud kirjanduse ja vdimaliku
bioloogilise mehhanismi tdttu on piisavalt tdendeid, et teha jareldus loote bradiikardia pdhjusliku seose
kohta ema ulitundlikkusreaktsiooniga, mis tekib péarast intravenoossete rauda sisaldavate
parenteraalsete preparaatide kasutamist. Ulitundlikkusreaktsiooni ajal v6ib ema hairitud
oksiigenisatsioon viia loote hiipoksiale, mis vdib kompensatoorselt péhjustada loote bradikardiat, kuid
siiski ei saa valistada teisi patofusioloogilisi mehhanisme. Seet6ttu tuleb kdigi intravenoossete rauda
sisaldavate ravimite ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.6 lisada soovitus, et rasedatele rauda
sisaldavate parenteraalsete ravimite intravenoosse manustamise ajal tuleb loodet hoolikalt jalgida
voimaliku loote bradikardia esinemise suhtes ema ulitundlikkusreaktsiooni t6ttu, s6ltumata praegu
saadaolevate loote bradikardiat puudutavate andmete hulgast.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muudgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Rauddekstraani kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et rauddekstraani sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(muidgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele rauddekstraani sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel / muugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.



Il lisa

Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

i Loik 4.6

Parast parenteraalsete rauapreparaatide manustamist voib tekkida loote bradikardia. See
on tavaliselt mo6dduyv ja selle pdhjuseks on ema ulitundlikkusreaktsioon. Parenteraalsete
rauapreparaatide manustamisel rasedatele tuleb loodet hoolikalt jalgida.




111 lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek 2019. a juulis.

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

8. september 2019

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (muugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

7. november 2019
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