I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | aiSkius jrodymus, surinktus gavus spontaniniy pranesimy apie motinoms pasireiskusias
padidéjusio jautrumo reakcijas, iSleistg literatlirg ir galimg biologinj mechanizma, daroma iSvada, kad
egzistuoja priezastinis rysys tarp vaisiaus bradikardijos ir padidéjusio motinos jautrumo reakcijy, |
veng leidZiant parenteraliai vartojamuy vaistiniy preparaty, kuriuose yra gelezies. Dél padidéjusio
jautrumo reakcijos pablogéja motinos oksigenacija, tai gali sukelti vaisiaus hipoksija, o $i savo ruoztu
gali lemti vaisiaus bradikardijg, taciau negalima atmesti kity patofiziologiniy mechanizmuy. Todél |
preparato charakteristiky santraukos 4.6 skyriy turéty bdti jtraukta rekomendacija, nésciosioms | veng
leidZiant parenteraliai vartojamy vaistiniy preparatu, kuriuose yra gelezies, atidZiai stebéti negimusj
kidikj, nes motinai pasireiSkusi padidéjusio jautrumo reakcija gali sukelti vaisiaus bradikardijg
(taikoma visiems vaistiniams preparatams, kuriuose yra geleZies, neatsizvelgiant | tai, kiek Siuo metu
turima duomeny apie vaisiaus bradikardijq).

Irodymu, sukaupty gavus spontaniniy pranesimuy, pakanka iSvadai, kad tarp pavirsinio tromboflebito
injekcijos vietoje ir natrio gelezies gliukonato komplekso vaistiniy preparaty intraveninio vartojimo
egzistuoja priezastinis rysys. Tad preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriaus dalj apie vaistiniy
preparaty, kuriuose yra natrio gelezies gliukonato komplekso, intraveninj vartojima reikia atnaujinti
jrasant nepageidaujama reakcijq — pavirSinis tromboflebitas injekcijos vietoje, kurio daznis nezinomas.
Atitinkamai reikia atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriuose yra j veng leidziamo natrio gelezies
gliukonato komplekso, pakuotés lapel;.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuoty procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél gelezies (parenteraliai vartojamuy_ vaistiniy preparaty, iSskyrus
gelezies dekstrang), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje
yra gelezies (parenteraliai vartojamy vaistiniy preparaty, iSskyrus gelezies dekstrang), naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatuy, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gelezies (parenteraliai vartojamy vaistiniy,
preparaty, iSskyrus gelezies dekstrang), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy,
preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotosios valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty | §{ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.6 skyrius
Reikia jtraukti toliau pateikta informacijg apie visus intraveninius vaistinius preparatus, kuriuose yra
gelezies.

nulemta motinai pasireiSkusios padidéjusio jautrumo reakcijos. NéScioms moterims j vena

leidziant parenteraliai vartojamuy gelezies vaistiniu preparatu, reikia atidziai stebéti
negimusij kudikj.

e 4.8 skyrius
Reikia jtraukti toliau pateiktg informacijq apie intraveninius vaistinius preparatus, kuriuose yra natrio
gelezies gliukonato komplekso.

Kraujagysliy sutrikimai:
pavirsinis tromboflebitas injekcijos vietoje, daZznis nezinomas;

Pakuotés lapelis
e 4. Galimas Salutinis poveikis:

Kiti Salutiniai poveikiai, kuriy daznis nezinomas:

reakcijos injekcijos vietoje

venos uzdegimas, dél kurio formuojasi kraujo kresulys, galimi simptomai: odos paraudimas,
patinimas, skausmas ar sukietéjimas injekcijos vietoje.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priéemimas CMD(h)

2019 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019-09-08
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2019-11-07

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




