| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos paZzyméjimo (u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto gelezies dekstrano
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
18déstytos mokslinés iSvados.

Irodymy i§ savanorisky praneSimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas motinoms kiekis, literatiiros
publikacijos ir informacija apie galima biologinj mechanizmg yra pakankamas pagrindas padaryti
iSvada apie prieZastinj rysj tarp vaisaus bradikardijos ir motinos padidéjusio jautrumo reakcijy po
parenteriniy gelezies preparaty pavartojimo j veng. Padidéjusio jautrumo reakcijos metu pablogéjes
motinos organizmo jsotinimas deguonimi gali vesti prie vaisiaus hipoksijos, dél kurios vaisiui gali
pasireiksti kompensaciné bradikardija, ta¢iau negalima paneigti ir kity patfiziologiniy mechanizmy.
Dél to visy | veng vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gelezies, neatsizvelgiant j Siuo
metu esamg informacija dél vaisiaus bradikardijos, PCS (Preparato charakteristiky santraukos) 4.6
skyrius turi biiti papildytas rekomendacija, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gelezies,
leidimo j vena nés¢iai moteriai metu negimes kudikis turi baiti atidziai stebimas dél galimo vaisiaus
bradikardijos, kaip padidéjusio jautrumo reakcijos motinai padarinio, pasireiskimo.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remiantis mokslinémis i§vadomis dél geleZies dekstrano, CMDh yra tos nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra gelezies dekstrano, naudos ir rizikos santykis yra nepakitgs,
taciau turi biiti padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Sivo metu ES
jregistruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra geleZies dekstrano, arba ateityje ES bus
prasoma jregistruoti daugiau tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés ir pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §j CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (u) vaistinio (iy) preparato (y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas —perbrauktas).

Produkto charakteristiky santrauka

o 4.6 skyrius

Po suleidimo j vena parenteriniu biidu vartojamo geleZies vaistinio preparato, gali pasireiksti
vaisiaus bradikardija. Ji paprastai laikina ir yra padidéjusio jautrumo reakcijos motinai
padarinys. LeidZiant j veng nés¢iai moteriai parenteriniu biidu vartojamy geleZies vaistiniy
preparaty negimes kudikis turi buti atidZiai stebimas.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio susitarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019m. rugséjo 8 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2019m. lapkricio 7 d.
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