I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

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

Az anyai tulérzékenységi reakcidk spontan bejelentéseibdl, a szakirodalombdl és a lehetséges bioldgiai
hatdsmechanizmusbdl szarmazd bizonyitékok elég erések ahhoz, hogy ok-okozati kapcsolatot
allapitsunk meg a magzati bradycardia és a parenteralis vaskészitmények intravénas beadasat
kévetben jelentkez6 anyai tulérzékenységi reakciok kozott. A tulérzékenységi reakcid alatti elégtelen
anyai oxigénellatas magzati hypoxidhoz vezethet, amelynek kompenzaldsa magzati bradycardiat
idézhet el6, azonban egyéb korélettani mechanizmusok sem zarhatdk ki. Ezért minden intravénas,
vasat tartalmazé gyogyszer alkalmazasi elGirdasanak 4.6 pontjat - fliggetlenlil a magzati bradycardiardl
jelenleg rendelkezésre allé adatok mennyiségétol - ki kell egésziteni azzal a figyelmeztetéssel, hogy a
magzatot gondosan monitorozni kell a vastartalmu gydgyszer varandds anyanak torténd intravénas
beaddsa soran, mivel anyai tulérzékenységi reakcié kévetkeztében magzati bradycardia fordulhat eld.

A spontan bejelentésekbdl szarmazé kumulativ bizonyitékok ereje elegend6 ahhoz, hogy ok-okozati
Osszefliggést allapitsunk meg az injekcié beadasi helyén kialakuld superficialis thrombophlebitis és az
intravénas gydgyszerformaju natrium-vas-gliikonat komplex készitmények alkalmazésa kozott. Ezért a
natrium-vas-glikonat komplexet tartalmazoé gyogyszerek intravénas gyogyszerformai esetében az
alkalmazasi el6iras 4.8 pontjat ki kell egésziteni az injekcié beadasi helyén kialakulé superficialis
thrombophlebitis mellékhatassal, melynek gyakorisdga ,nem ismert”. Az intravénas gyogyszerformaju
natrium-vas-glikonat komplexet tartalmazé gyogyszerek betegtajékoztatdjat is ennek megfeleléen kell
frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A vasra (parenteralis készitmények, a vas-dextran kivételével) vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a vas (parenteralis készitmények, a vas-dextran
kivételével) hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, vasat (parenteralis
készitmények, a vas-dextran kivételével) tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a kdzelmultban
engedélyeztek, illetve a jovOben 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.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 maodositasok (az Uj sz6veg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt sz6veg dthtazva)

Alkalmazasi eldiras

e 4.6 pont

A kovetkez6 informacidkkal kell kiegésziteni minden intravénas vasat tartalmazoé gyoégyszerkészitmény
esetében:

Parenteralis vaskészitmények beadasa utan magzati bradycardia alakulhat ki. Ez rendszerint
atmeneti, és az anyanal jelentkezé tulérzékenységi reakcio kévetkezménye.

A sziiletend6 gyermeket szoros monitorozas alatt kell tartani az alatt az id6 alatt, amig a terhes
nonek intravénasan beadjak a parenteralis vaskészitményt.

e 4.8 pont
A kovetkez6 informacidkkal kell kiegésziteni natrium-vas-glikonat komplexet tartalmazé intravénas
gydgyszerkészitmények esetében:

Erbetegségek és tiinetek:
superficialis thrombophlebitis az injekcié beadasi helyén,

gyakorisaga ,nem ismert”;

Betegtajékoztato
e 4. Lehetséges mellékhatasok:

Egyéb ismeretlen gyakorisagu mellékhatasok:

az injekcié beadasi helyén kialakuld reakciok

vérrog kialakulasahoz vezeto érgyulladas, amelynek tiinete tobbek kozott az injekcid
beadasi helyén kialakulé kipirult, duzzadt vagy fajdalmas bér, illetve a bor
megkeményedése lehet.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az alldspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2019. juliusi CMDh ulés

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

(a modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




