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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych dekstranu zelaza, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie mocnych dowodow zawartych w zgtoszeniach spontanicznych dotyczacych reakcji
nadwrazliwosci u matek, dostgpne;j literatury, a takze mozliwego mechanizmu biologicznego, mozna
stwierdzi¢ zwiazek przyczynowo-skutkowy miedzy bradykardia ptodu a reakcjami nadwrazliwosci u
matki po podaniu dozylnym zawierajacych zelazo produktow do podawania pozajelitowego. W trakcie
reakcji nadwrazliwo$ci zmniejszone dotlenienie matki moze doprowadzi¢ do niedotlenienia ptodu,

co z kolei moze spowodowac¢ bradykardie ptodu. Nie mozna jednak wykluczy¢ innych mechanizmow
patofizjologicznych. Dlatego w punkcie 4.6 ChPL kazdego z dozylnych produktow leczniczych
zawierajacych zelazo nalezy dodac¢ zalecenie dotyczace uwaznego monitorowania nienarodzonego
dziecka podczas dozylnego podawania pozajelitowych produktow leczniczych zawierajacych zelazo
kobietom w cigzy, z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia bradykardii ptodu spowodowanej reakcja
nadwrazliwos$ci u matki, niezaleznie od iloéci aktualnie dostepnych danych dotyczacych bradykardii
ptodu.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych dekstranu zelaza grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajacych dekstran zelaza
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace dekstran zelaza sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (howy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.6

Po zastosowaniu pozajelitowych produktow zelaza moze wystapi¢ bradykardia plodu. Jest ona
zwykle przemijajaca i wynika z reakcji nadwrazliwosci u matki. Podczas dozylnego podawania
pozajelitowych produktow zelaza kobietom w ciazy nalezy uwaznie obserwowaé nienarodzone

dziecko.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2019 r.

Przekazanie thumaczen anekséw do stanowiska | 08.09.2019r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 07.11.2019r.

czlonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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