I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a vasra (parenteralis
készitmények, a vas-dextran kivételével) vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Figyelembe véve az osteomalaciara/hypophosphataemias osteomalaciara vonatkozéan
rendelkezésre all6 irodalmi adatokat és a spontan jelentéseket (ideértve az id6beli 6sszefliggésre
vonatkozo6 adatokat), valamint a valdszinlsitheté hatdsmechanizmust, a PRAC véleménye szerint a
vas(l11)-karboximalt6z és a hypophosphataemias osteomalacia kdzotti ok-okozati dsszefliggés
lehetdsége legalabbis valészin(i. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vas(l11)-
karboximaltdzt tartalmazo termékek kiséréiratait ennek megfeleléen mdodositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A vasra (parenteralis készitmények, a vas-dextran kivételével) vonatkoz6 tudoméanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a vas (parenteralis készitmények, a
vas-dextran kivételével) hatdéanyagot tartalmazé gydégyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint a vas(l11)-karboximaltézt tartalmazé termékek forgalomba hozatali
engedélyét/engedélyeit moédositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, vas(l11)-karboximaltozt
tartalmazé gydégyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok, illetve a
kérelmezbk/forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai ezeknél is vegyék figyelembe a jelen
allaspontot.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérodiratainak
maodositasai



A kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras

e 4.4 pont

Hypoephoesphataemia Hypophosphataemias osteomalacia

i
csonttorésekhez vezetett. A betegeket meg kell kérni, hogy forduljanak orvoshoz, ha
fokoz6dd, myalgiaval vagy csontfajdalommal Kisért faradtsagot tapasztalnak. A szérum

foszfatszintjét ellendrizni kell azon betegeknél, akiket tébbszori alkalmazas soran
nagyobb dézisokkal kezelnek vagy hosszu tavu kezelésben részesulnek, valamint azon
betegeknél, akiknél fennallnak a hypophosphataemia kockazati tényezoi. Tartésan
fennallé hypophosphataemia esetén a vas(111)-karboximaltézzal torténo kezelést dGjra
kell értékelni.

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni , A csont- és izomrendszer, valamint a két6szovet
betegségei és tlinetei” szervrendszeri kategéridhoz, nem ismert gyakorisaggal:

Hypophosphataemias osteomalacia

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

Sulyos mellékhatasok:

Mondja el kezel6orvosanak, ha fokoz6dé faradtsagot, izom- vagy csontfajdalmat (a karok
vagy labak, izuletek vagy a hat fajdalma) tapasztal. Ez a vér foszfortartalmanak

csokkenésére utalhat, ami a csontok ellagyulasahoz vezethet (oszteomalacia). Ez az

allapot néha csonttéréshez vezethet. Kezeloorvosa ellendrizheti vérének foszfatszintjét
is, kiilondsen, ha az idé mulasaval tébb alkalommal is sziiksége lesz vaskezelésre.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020. jdliusi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2020. szeptember 6., vasarnap

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyudjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2020. november 5., csutortok




