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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet raua (parenteraalselt
manustatavad preparaadid, vélja arvatud rauddekstraan) perioodilise ohutusaruande (perioodiliste
ohutusaruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vastavalt kirjanduse ja spontaansete raportite andmetele osteomalaatsia/hlipofosfateemilise
osteomalaatsia kohta, sh ajalise suhte ja pdhjusliku toimemehhanismi kohta kaalub ravimiohutuse
riskihindamise komitee pdhjuslikku suhet raudkarboksiimaltoosi ja hupofosfateemilise
osteomalaatsia vahel vdhemalt pdhjendatud v6imalusena. Ravimiohutuse riskikomitee jareldas, et
raudkarboksiimaltoosi sisaldavate toodete tooteteavet tuleks vastavalt tdiendada.

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

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Raua (parenteraalselt manustatavad preparaadid, vélja arvatud rauddekstraan) kohta tehtud
teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste kooskdlastusrihm arvamusel, et rauda sisaldavate ravimite (parenteraalselt
manustatavad preparaadid, vélja arvatud rauddekstraan) kasu/riski suhe ei muutu, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm on
seisukohal, et raudkarboksiimaltoosi sisaldavate ravimite mutgiluba (muudgilube) tuleb muuta. Kui
Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada muugilube ka teistele
raudkarboksiimaltoosi sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel /
muugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te)
ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha pakendi infolehe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus Kirjas, kustutatud tekst kibikriipsutatud) e

Ravimi omaduste kokkuvote

- Lok 4.4

Hupofesfateemia Hupofosfateemiline osteomalaatsia

Sumptomaatlllne hupofosfateemla mis viib
osteomalaatsia ja kliinilist sekkumist sh Kirurgiat vajavate murdudeni.meditsiiniline

sekkumine on ragorteerltud turustam|S|argsetes uurlngutes —eaamas-t—n—patae&trde!—ke{-}d—eﬁ

doeesidele: PatS|ente tuleks ndustada otsima meditsiinilist abi, Kui nad tunnevad

suurenenud vasimust lihas- v8i luuvaludega. Seerumi fosfaaditaset tuleks jalgida
patsientidel, kes saavad korduvalt suuri annuseid vdi pikaajalisi ravikuure ja kellel on

riskifaktoreid. Pusiva hupofosfateemia esinemisel tuleks raudkarboksumaltoosiga ravi
vajadust uuesti hinnata.

- Loik 4.8

Jargmised kdrvaltoimed tuleks lisada kdrvaltoimete peatiikki Muskuloskeletaalsed ja sidekoe héired
sagedusega ,,Teadmata“.

Hupofosfateemiline osteomalaatsia
Pakendi infoleht

4. Vdimalikud korvaltoimed

Voimalikud tdsised kdrvaltoimed:

Oelqe oma arstlle Kui tunnete va5|muse suvenemlst lihaste vOi quvalu5|d (valusid

alanemistest, mis vOib pdhjustada qude pehmenemist (osteomalaatsiat). Vastav seisund

vOib méningatel juhtudel péhjustada luumurde. Teie arst v8ib kontrollida teie vere
fosfaadisisaldust, eriti kui vajate aja jooksul mitmeid ravikordi.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koosk®élastusriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
kooskdlastusriihma koosolek juulis 2020

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

6. september 2020

Seisukoha rakendamine liikmesriikides

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

5. november 2020




