Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir jarn (lyf til inndaelingar, ad undanskildu
jarndextrani) eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Med hligsjon af sannfeerandi gégnum um ofnaemisvidbrégd & medgongu sem tilkynnt hefur verid um
eftir markadssetningu, greint fra i birtum heimildum og vegna hugsanlegs liffraedilegs verkunarhattar
eru naeg gogn til stadar til ad unnt sé ad draga alyktun um orsakasamband milli haegtakts hja fdstri og
ofneemisvidbragda mddur i kjolfar gjafar jarnlyfja i blaaed. Medan ofnaemisvidbrogd standa yfir getur
laekkud surefnismettun modur valdid surefnisskorti hja féstri sem getur, til ad vega upp @ moti
(compensatory), leitt til haegtakts hja fostri. P6 er ekki haegt ad Utiloka adra lifedlismeinafraedilega
orsakapaetti. bvi skal radleggingum um vandlegt eftirlit med 6faeddu barni medan jarnlyf eru gefin i
bldaed hja barnshafandi konum vegna hugsanlegra tilvika um haegtakt hja fostri i kjolfar
ofnaemisvidbragda hja médur beaett vid i kafla 4.6 i SmPC fyrir 6ll jarnlyf sem gefin eru i bldaes, 6had
bvi magni upplysinga sem liggja fyrir & pessum timapunkti um haegtakt hja féstri.

Heildarveegi peirra gagna sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu er fullnzegjandi til ad haegt
sé ad draga alyktun um orsakasamband milli grunnlaegrar blaadabdlgu med segamyndun a stungustad
og notkunar lyfja sem innihalda natriumjarnglikdnatkomplex i bldaed. bar af leidandi skal uppfaera
kafla 4.8 i SmMPC med aukaverkuninni grunn bldaedabdlga med segamyndun & stungustad med ,tidni
ekki pekkt" fyrir lyf sem innihalda natriumjarngliukdénatkomplex og gefin eru i blaaed. Uppfaera skal
fylgisedil fyrir lyf sem innihalda natriumjarnglikénatkomplex til gjafar i bldsed i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir jarn (lyf til inndzelingar, ad undanskildu jarndextrani) telur
CMDh a#é jafnvaegid & milli avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum sem innihalda jarn (lyf til
inndaelingar, ad undanskildu jarndextrani), sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstéodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig meé pvi ad viskomandi adildarriki og
umsakjendur/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda jarn (lyf til inndeaelingar, ad undanskildu
jarndextrani) og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evrdépusambandsins i framtidinni, taki mid af pessari nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

e Kafli 4.6
Baeta skal eftirfarandi upplysingum vid fyrir 6ll lyf sem innihalda jarn og gefin eru i blazed:
Haegtaktur hja féstri getur komid fram i kjéifar inndeelingar jarnlyfja. Hann er yfirleitt

skammvinnur og afleiding ofneemisvidbragda hja médurinni. Fylgjast skal vandlega med
o6faeddu barni medan jarnlyf eru gefin pungudum konum i blaaed.

e Kafli 4.8
Beaeta skal eftirfarandi upplysingum vid fyrir lyf sem innihalda natriumjarnglikénatkomplex og gefin eru
i blaaes:

FEdar:
grunnlaeg blazedabdlga med segamyndun a stungustad med ,tidni ekki pekkt";
Fylgisedill
e 4. Hugsanlegar aukaverkanir:

Adrar aukaverkanir med tidni ekki pekkt:
vidbrogd a stungustad
bélga i bldaed sem veldur blédtappa, einkenni geta m.a. verid rodi, proti eda verkur eda

hersli i hid a stungustad.




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaadeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur juli 2019

bydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 8.9.2019
yfirvalda i viskomandi Iondum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 7.11.2019
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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