I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomaényos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a vas-dextranra
vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az anyéknal el6forduld talérzékenységi reakciokra vonatkozo, spontan bejelentésekbdl szarmazo
bizonyitékok erdssége, a publikalt irodalom, és a lehetséges biologiai mechanizmussal 0sszefiiggd
adatok alapjan megalapozottan lehet arra kdvetkeztetni, hogy ok-okozati kapcsolat van a foetalis
bradycardia és a parenteralis vas-készitmények iv. beadasat kovetden jelentkezd anyai talérzékenységi
reakciok kdzott. A thlérzékenységi reakcio alatti elégtelen anyai oxigénellatads magzati hypoxiahoz
vezethet, amelynek kompenzalasa foetalis bradycardiat idézhet el6, ugyanakkor nem zarhatok ki
egyéb patofizioldgiai mechanizmusok. Ezért az ajanlas szerint a sziiletend6é gyermeket szoros
monitorozas alatt kell tartani azon idGtartam alatt, amig a terhes nének intravéndsan beadjak a
parenterdalis, vastartalmu gyogyszert, mivel foetalis bradycardia fordulhat el6 az anyanal kialakuld
tulérzékenységi reakcio kovetkeztében, amivel ki kell egésziteni minden intravénas, vasat tartalmazo
gyogyszer alkalmazasi el6irdsanak 4.6 pontjat a foetalis bradycardiara vonatkozo, jelenleg
rendelkezésre all6 adatok mennyiségétdl fiiggetlendil.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély feltételeit érinté modositasok indoklasa

A vas-dextranra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
vas-dextrant tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, vas-dextrant
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szveg athézva)

e

Alkalmazasi eldiras

. 4.6 pont

Parenteralis vaskészitmények beadasat kovetoen elofordulhat foetalis bradycardia. Ez
rendszerint Atmeneti, és az anyanal jelentkezo tulérzékenységi reakcio kovetkezménye. A
szilletendé gyermeket szoros monitorozas alatt kell tartani az alatt az idé alatt, amig a terhes
nonek intravénasan beadjak a parenteralis vaskészitményt.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2019. jaliusi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019.09.08.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2019.11.07.

modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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