I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par dzelzs (parenterali lietojamas zales, iznemot dzelzs
dekstranu) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra literatdra un spontanos zinojumos pieejamos datus par osteomalaciju/hipofosfatémisko
osteomalaciju, tostarp datus par islaicigu saistibu, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu,
PRAC uzskata, ka céloniska saistiba starp dzelzs karboksimaltozi un hipofosfatémisko osteomalaciju
ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secina, ka dzelzs karboksimaltozi saturoso zalu informacija ir
atbilstosi jamaina.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 dzelzi (parenterali lietojamas zales, iznemot
dzelzs dekstranu), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur dzelzi
(parenterali lietojamas zales, iznemot dzelzs dekstranu), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka ir jamaina dzelzs karboksimaltozi saturoSo zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur dzelzs karboksimaltozi, vai
tadas tiks registrétas nakotng&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekam nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
e 4.4. apakSpunkts

Hipofesfateémija Hipofosfatémiska osteomalacija

ﬁafejesa—&n—bez—HWreﬁkﬁmp%eﬁﬂem—Pecreglstracuas Qerloda ir zmots par S|m|gtomat|sku
hipofosfatémiju, kas izraisa osteomalaciju un lizumus, kuru dél nepiecieSamamedicat
attention kliniska iejaukSanas, tostarp kirurgija.,galvenokartpacientiermar-pastavesiemriska
fakteriemunpécaugstu-dzelzs-devuilgsteSasintravenozas lieteSanasPacientiem jaiesaka
verstles pec medlcmlskas QalleIbas. ja rodas Qastlprmats nogurums lidz ar m|alg|]u vai

tiem, kuriem ir hipofosfatémijas riska faktori, ir jauzrauga fosfatu limenis seruma.

Persistéjosas hipofosfatémijas gadijuma ir atkartoti jaizverté dzelzs karboksimaltozes
terapija.

= 4.8. apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijas sadala “Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi” janorada
talak minéta nevélama blakusparadiba, ka biezumu noradot “Nav zinami”.

Hipofosfatemiska osteomalacija
LietoSanas instrukcija

4. lespéjamas blakusparadibas
Smagas blakusparadibas

nformellet arstu, ja Jums pastlprlnas noqurums, muskulu va| kaulu sages (sapes rokas

asinis, un ta dél Jusu kauli var klut miksti (osteomalacija). Reizém Sads stavoklis izraisa

kaulu lGzumus. Jasu arsts var ari parbaudit fosfatu limeni Jidsu asinis, it ipasi, ja Jums
laika gaita nepiecieSama terapija vairakas reizes.
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Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada julija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 6. septembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2020. gada 5. novembris




