I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par dzelzs dekstrana periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz pieradijumiem, kas gdti no spontaniem zinojumiem par mates paaugstinatas
jutibas reakcijam, un nemot véra publicéto literatlru un iesp&jamo biologisko mehanismu, ir
pietiekams pamats, lai secinatu, ka pastav célonsakariba starp augla bradikardiju un mates
paaugstinatas jutibas reakcijam, kas veidojas péc dzelzi saturosu parenteralu zalu ievadiSanas
intravenozi. Paaugstinatas jutibas reakcijas laika samazinata skabek]a piegade matei var izraisit
augla hipoksiju, un ka kompenséjosas sekas var iestaties augla bradikardija, tacu nevar izslégt ar
citus patofiziologiskus mehanismus. Tapéc visam zalém, kas satur intravenozi lietojamu dzelzi,
neatkarigi no ta, cik daudz datu paslaik ir pieejams par augla bradikardiju, zalu apraksta

4.6. apaksSpunkta ir japievieno ieteikums, ka vél nedzimusais bérns ir rlipigi jauzrauga, ja gratniece
intravenozi sanem parenterali lietojamas, dzelzi saturosas zales, jo ka sekas mates paaugstinatas
jutibas reakcijai var iestaties augla bradikardija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par dzelzs dekstranu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lidzsvars zalém, kas satur dzelzs dekstranu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur dzelzs dekstranu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaks$punktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.6. apakspunkts
Péc parenterali lietojamas dzelzs ievadi$anas var rasties augla bradikardija. Parasti ta ir

parejosa un rodas ka sekas mates paaugstinatas jutibas reakcijai. Vél nedzimusais bérns ir

rupigi jauzrauga, ja grutniece intravenozi sanem parenterali lietojamu dzelzi.
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada julija CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana 08/09/2019
valstu kompetentajam iestadem
Vienosanas ievieSana, 07/11/2019
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