Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
rautaa (parenteraaliset valmisteet rautadekstraania lukuun ottamatta) koskevista maardaikaisista
turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Sen perusteella, miten vahvaa ndyttéa aidin yliherkkyysreaktioista on saatu spontaaneista raporteista
ja julkaistusta kirjallisuudesta, seka my®ds mahdollisen biologisen mekanismin perusteella, voidaan
paatella, etta sikién bradykardian ja rautaa sisaltavien parenteraalisten valmisteiden laskimonsisadisen
annon jalkeen ilmenneiden aidin yliherkkyysreaktioiden valilla on syy-yhteys. Yliherkkyysreaktion
aikana aidin heikentynyt hapensaanti voi johtaa sikion hypoksiaan, joka puolestaan voi aiheuttaa sikion
bradykardiaa, mutta muidenkaan patofysiologisten mekanismien mahdollisuutta ei voida poissulkea.
Siksi kaikkien rautaa sisadltavien, laskimoon annettavien laakevalmisteiden valmisteyhteenvetojen
kohtaan 4.6 on lisattava suositus syntymattéman lapsen huolellisesta seurannasta, kun raskaana
olevalle naiselle annetaan rautaa sisaltavia parenteraalisia valmisteita laskimoon, koska aidin
yliherkkyysreaktiosta voi olla seurauksena sikidon bradykardia. Suositus on lisattéava riippumatta siita,
paljonko tietoa sikidon bradykardiasta on tadlla hetkella saatavilla.

Spontaaneista raporteista on saatu kumulatiivisesti niin paljon nayttéa, etta injektiokohdan pinnallisen
tromboflebiitin ja natriumferroglukonaattikompleksin laskimoon annettavien valmistemuotojen kayton
vdlisen syy-yhteyden olemassaolo voidaan vahvistaa. Siksi natriumferroglukonaattikompleksia
sisdltavien lddkevalmisteiden valmisteyhteenvetojen kohtaa 4.8 on paivitettdva lisaamalla
injektiokohdan pinnallinen tromboflebiitti haittavaikutukseksi, jonka esiintyvyys on tuntematon.
Natriumferroglukonaattikompleksia sisaltdvien, laskimoon annettavien laakevalmisteiden
pakkausselosteet on paivitettdva vastaavasti.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Rautaa (parenteraaliset valmisteet rautadekstraania lukuun ottamatta) koskevien tieteellisten
paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd rautaa (parenteraaliset valmisteet rautadekstraania lukuun
ottamatta) sisaltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdman yksittaisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
laakevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on télla hetkelld hyvaksytty
muitakin rautaa (parenteraaliset valmisteet rautadekstraania lukuun ottamatta) sisaltavia
laakevalmisteita tai jos niitd kasitellaan tulevissa hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee
jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita ottamaan taman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti
huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yivivatiy)

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.6

Seuraavat tiedot on lisattava kaikkien rautaa sisaltavien, laskimoon annettavien ldakevalmisteiden
valmistetietoihin:

Parenteraalisten rautavalmisteiden antamisen jilkeen voi esiintya sikion bradykardiaa. Se
on yleensa ohimenevaa ja johtuu didin yliherkkyysreaktiosta. Syntymattoman lapsen tilaa
on seurattava huolellisesti, kun raskaana olevalle naiselle annetaan parenteraalisia
rautavalmisteita laskimoon.

e Kohta 4.8
Seuraavat tiedot on lisattava natriumferroglukonaattikompleksia sisaltavien, laskimoon annettavien
lIaékevalmisteiden valmistetietoihin:

Verisuonisto:
injektiokohdan pinnallinen tromboflebiitti, jonka yleisyys on tuntematon
Pakkausseloste
e 4. Mahdolliset haittavaikutukset
Muut haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon:
injektiokohdan reaktiot

laskimotulehdus, jonka seurauksena muodostuu verihyytyma; oireita voivat olla ihon
punoitus, turvotus, kipu tai kovettuma injektiokohdassa.




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous, heinakuu 2019

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 08.09.2019
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa 07.11.2019

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):
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