Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i 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) ghall-hadid
(preparazzjonijiet parenterali, hlief ghal dekstran tal-hadid), il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif

gej:

Fid-dawl ta’ data disponibbli dwar osteomalacja/osteomalacja ipofosfatemika mil-letteratura u
rapporti spontaniji li jinkludu data dwar ir-relazzjoni temporali u fid-dawl ta’ mekkanizmu plawzibbli
ta’ azzjoni, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kazwali bejn ferric carboxymaltose u osteomalacja
ipofosfatemika hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-
prodott ta’ prodotti li fihom ferric carboxymaltose ghandha tigi emendata kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghall-hadid (preparazzjonijiet parenterali, hlief ghal dekstran tal-
hadid) is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li
fih/fihom il-hadid (preparazzjonijiet parenterali, hlief ghal dekstran tal-hadid) mhuwiex mibdul
suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti li fihom
ferric carboxymaltose ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti medicinali
addizzjonali li fihom ferric carboxymaltose huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti
ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati
u l-applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni
tas-CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-
Prodott (test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.4

tpefesfatemija Osteomalacja ipofosfatemika

Ipofosfatemlja smtomatlka li twassal
ghal osteomalac1a u fratturi li 1|rr|ke1du intervent kI|n|ku inkluza klrurqnaattenaem

Qazlentl ghandhom ;||ntalbu jfittxu parir medlku ]ekk jesperjenzaw ghe]a I| tmur ghall-

aghar b’'mijalgja jew ugigh fl-ghadam. Fosfat tas-serum ghandu jigi mmonitorjat
f’DaZIentl li 1|rC|evu qhotl multlplu f'dozi aktar qhohm |ew trattament f|t tul, u dawk

trattament b’ferric carboxymaltose ghandu jigi evalwat mill-gdid.

= Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht Distubi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi
tas-Sistema tal-Klassifika tal-Organi bi frekwenza “Mhux maghrufa”:

Osteomalacja ipofosfatemika
Fuljett ta’ Taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji serji:

Ghld lit- tablb tleqhek jekk tlzwluppa aqqravar ta’ gheja, uqnqh fil- muskoll |ew fl- qhadam

fosforu tad-demm li jista’ jwassal biex |-ghadam tleqhek jirtab (osteomalacja). Din il-

kundizzjoni tista’ xi kultant twassal ghal fratturi tal-ghadam. It-tabib tieghek jista’
jiccekkija wkoll il-livellli ta’ fosfat fid-demm tieghek, b’'mod specijali jekk ikollok bzonn

numru ta’ trattamenti bil-hadid maz-zmien.
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Lulju 2020

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

6 ta’ Settembru 2020

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

5 ta’ Novembru 2020




