Liite I

Tieteelliset paitelmiit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset pAdtelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvatoiminnan riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt parenteraalisia rautavalmisteita koskevista midraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset padtelmit ovat seuraavat:

Kliinisisté tutkimuksista ja markkinoilletulon jélkeisesté kéytOstéd saatujen tietojen kumulatiivisen
katsauksen perusteella johtava jasenvaltio katsoo, ettd laskimoon annettavien rautavalmisteiden ja
influenssan kaltaisten oireiden vilisestd syy-yhteydestd saatu naytto riittdd kaikkien parenteraalisten
rautavalmisteiden valmisteyhteenvetojen kohdan 4.8 péivittdmiseen. Pakkausseloste péivitetidan
vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhti mieltd PRAC:n tekemien
paételmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Parenteraalisia rautavalmisteita koskevien tieteellisten pdatelmien perusteella CMDh katsoo, ettéd
parenteraalisten rautaa siséltdvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali
valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timén yksittdisen méardaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tilld hetkelld hyviksytty
muitakin parenteraalisia rautaa siséltdvia 1ddkevalmisteita tai jos niitd késitellddn tulevissa
hyviksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee asianomaisia jésenvaltioita ja myyntilupien
hakijoita/haltijoita harkitsemaan asianmukaisesti tdtda CMDh:n kantaa.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen lidiikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatta)

Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Seuraava haittavaikutus / seuraavat haittavaikutukset tulee liséta elinjirjestelméluokkaan Yleisoireet
ja antopaikassa todettavat haitat — yleisyydelli ”tuntematon” tai valmistekohtaisella yleisyydelli

(mikidli tiedossa)

Influenssan kaltaiset oireet, joiden alkamisaika voi vaihdella muutamasta tunnista useisiin

aiviin

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Flunssan Kaltaiset oireet (/lisdtddn valmistekohtainen yleisyys, mikdli tiedossa]) voivat ilmaantua

muutamia tunteja tai useita piivii injektion jilkeen, ja sille tyypillisia oireita ovat esimerkiksi
kuume seki lihasten ja nivelten Kipu ja sirky.




Liite ITI

Timaéin lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous, elokuu 2018

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen 04.10.2018
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytdntdonpano jasenvaltioissa 03.12.2018

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):




