Aneks I

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



Whioski naukowe

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

W oparciu o zbiorczg analiz¢ danych z badan klinicznych i informacji uzyskanych po wprowadzeniu
do obrotu kraj cztonkowski wiodacy dla procedury uznat, iz dowody na wystepowanie zwigzku
przyczynowego migdzy stosowaniem podawanych dozylnie produktow zawierajacych zelazo

a wystgpieniem objawow grypopodobnych sg wystarczajace, aby uzasadni¢ koniecznos¢
zaktualizowania punktu 4.8 ChPL wszystkich zawierajacych zelazo produktow podawanych droga
pozajelitowg. Aktualizacja dotyczy¢ bedzie takze ulotki dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych preparatow zelaza podawanych droga pozajelitowa
grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktoéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) preparaty zelaza podawane droga
pozajelitowa pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukéw 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 preparaty zelaza podawane droga pozajelitowg sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg 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 wdrozyty niniejsza
opini¢ CMDh.



Aneks I1

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



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia ogélne i stany w miejscu
podania klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscig wystgpowania ,,czestosc¢ nieznana” lub

7 czestoscig charakterystyczng dla danego produktu (jesli jest znana)

Objawy grypopodobne, ktore moga wystapic¢ w ciagu kilku godzin do kilku dni

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dzialania niepozadane
(/podac czestos¢ charakterystyczng dla danego produktu, jesli jest znanaJ) Objawy grypopodobne

moga wystapi¢ w ciagu Kilku godzin do Kkilku dni po wstrzyknieciu; typowymi objawami sa:
wysoka temperatura ciala oraz béle miesni i stawow.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w sierpniu 2018 .

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

4 pazdziernika 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

3 grudnia 2018 r.




