Anness |

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal iron dextran, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbazi tas-sahha fl-evidenza minn rapporti spontanji dwar reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢cessiva
materna, letteratura ppubblikata u data dwar mekkanizmu bijologiku possibbli huwa bizzejjed biex issir
konkluzjoni dwar ir-relazzjoni kawzali tal-bradikardija fetali mar-reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢¢essiva
materna wara l-uzu ta’ preparazzjonijiet parenterali tal-hadid minn gol-vina. Matul ir-reazzjoni ta’
sensittivita ec¢cessiva, I-ossigenazzjoni materna kompromessa tista’ twassal ghal ipossija fetali li bhala
kumpens tista’ twassal ghal bradikardija fetali, izda ma jistghux jigu eskluzi mekkanizmi patofizjologici
ohra. Ghaldastant, ghandha tizdied rakkomandazzjoni fis-sezzjoni 4.6 tal-SmPC, biex it-tarbija li
ghadha ma twelditx tigi mmonitorjata bir-reqga matul I-amministrazzjoni minn gol-vina ta’ hadid
parenterali li jkun fih prodotti medicinali f'nisa tgal minhabba li tista’ ssehh il-bradikardija fetali bhala
konsegwenza ta’ reazzjoni ta’ sensittivita ec¢cessiva fl-omm, u dan ghall-hadid kollu li jinghata minn
gol-vina li jkun fih prodotti medicinali, irrispettivament mill-ammont ta’ data dwar il-bradikardija fetali
disponibbli bhalissa.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tgeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal iron dextran, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju ta’ prodott(i) medicinali li fih/fihom iron dextran huwa favorevoli suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti kkoncernati
minn din il-valutazzjoni unika tal-PSUR ghandu/ghandhom ikun(u) varjat(i). Sal-estent li prodotti
medicinali addizzjonali li jkun fihom iron dextran bhalissa jinsabu awtorizzati fl-UE jew huma suggetti
ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-
applikanti/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jikkunsidraw din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) f’livell nazzjonali



Emendi li ghandhom jiddahhlu fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

- Sezzjoni 4.6

1l-bradikardija fetali tista’ sseh wara l-amministrazzjoni ta’ hadid parenterali. Normalment
din tkun temporanja u konsegwenza ta’ reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva fl-omm. It-tarbija
li ghadha ma twelditx ghandha tigi mmonitorjata bir-reqga matul I-amministrazzjoni minn

gol-vina ta’” hadid parenterali f'nisa tqal.




Anness 111

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: Lulju 2019 Laqgha tas-CMDh

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 08/09/2019
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 07/11/2019
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):
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