I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y)
salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto gelezies
(parenteriniu bldu vartojamy vaistiniy preparaty, iSskyrus geleZies dekstrang) periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés isvados.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie osteomaliacijg / hipofosfatemine osteomaliacijq i$ literatlros
ir spontaniniy (savanorisky) pranesimy, jskaitant duomenis apie laiko prasme glaudZiai susijusius
atvejus, ir atsizvelgiant | tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad yra bent jau pagrijsta
priezastinio rySio tarp gelezies karboksimaltozés ir hipofosfateminés osteomaliacijos galimybé.
PRAC daro iSvada, kad turi bati atitinkamai pakeisti vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra gelezies
karboksimaltozeés, vaistinio preparato informaciniai dokumentai.

Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procedury
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél gelezies (parenteriniu blidu vartojamy,_ vaistiniy preparatuy,
iSskyrus gelezies dekstrang), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-
iy) sudétyje yra geleZies (parenteriniu bidu vartojamy vaistiniy preparatu, iSskyrus geleZies
dekstrang), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra gelezies karboksimaltozés,
registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra registruota daugiau
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gelezies karboksimaltozés, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybeés
narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S{ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) 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)

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.4 skyrius

Hipefesfatemija Hipofosfateminé osteomaliacija

W%—Mm—mpmw hlpofosfatemqu, ukehanag osteomaliacija ir
lazius, kuriems gydyti prireikia klinikinés intervencijos, iskaitant chirurgine.mediky

tsﬂe+s+me Qranesta valst|n| pregarat_a_ Qatelkus | rlnkg —dmma—paa%aﬂee—paere{ms—

budH—Pamentams reikia nurodytl, kad . Qatyrus dlde]ant| nuovarg| su mlalglja ar kauly
skausmu, butina pasitarti su gydytoju. Pacientams, vartojusiems kartotines dideles
dozes, tiems, kuriems vykdytas ilgalaikis gydymas ir turintiems hipofosfatemijos rizikos

veiksniy, batina stebéti fosfato koncentracija serume. UZsitesusios hipofosfatemijos
atveju gydyma gelezies karboksimaltoze reikia jvertinti i$ naujo.

e 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés ,, Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai® dalyje turi bati jtraukta
8i nepageidaujama reakcija su daznio apibddinimu ,,daZnis neZinomas“:

Hipofosfateminé osteomaliacija

Pakuotes lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Sunkus Salutinis poveikis

buklés kartais gali lazti kaulai. Gydytojas taip pat gali kartais tikrinti fosfatu kiekij Juasy
kraujyje, ypac, jei su laiku prireikia keliu gydymu geleZzimi.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. liepos meén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-09-06
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2020-11-05

(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)




