Anexa |

i motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei de
comercializare



Concluziile stintifice

Tin&nd cont de Raportul de evaluare PRAC privind PSUR-urile pentru dextranul de fier, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza punctelor forte ale dovezilor din rapoartele spontane asupra reactiilor de hipersensibilitate
materna, a literaturii publicate si a datelor privind posibilul mecanism biologic putem concluziona ca
intre bradicardia fetala si reactiile de hipersensibilitate materna in urma utilizarii preparatelor
parenterale 1V cu fier existd o relatie de cauzalitate. in timpul reactiei de hipersensibilitate matern3
compromiterea oxigenarii poate duce la hipoxie fetald, care poate avea ca efect compensarea
bradicardiei fetale, insa cu toate acestea nu pot fi excluse alte mecanisme fiziopatologice. Prin urmare,
se recomanda monitorizarea cu atentie a bebelusului nenascut in timpul administrarii intravenoase a
medicamentelor care contin fier parenteral la femeile insarcinate din cauza posibilitatii aparitiei de
bradicardie fetala ca urmare a unei reactii de hipersensibilitate la mama. Trebuie adaugat in sectiunea
4.6 din SmPC pentru toate medicamentele care contin fier medicamentos pe cale intravenoasa,
indiferent de cantitatea de date referitoare la bradicardie fetala disponibile in prezent.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice facute de PRAC.

Motivele pentru modificarea conditiilor autorizatiei de comercializare

Pe baza concluziilor stiintifice pentru dextranul de fier, CMDh este de parere ca echilibrul beneficiu-risc
al medicamentului (medicamentelor) care contine dextran de fier este nemodificat sub rezerva
modificarilor propuse in informatiile despre produs.

CMDh precizeza ca aplicarea acestei evaluari unice PSUR pentru autorizatiile de punere pe piata a
produselor din domeniul de aplicare ar trebui s3 fie variate. In mdsura in care suplimentele
medicamentoase contin dextran de fier si sunt in prezent autorizate Tn UE sau sunt supuse procedurilor
viitoare de autorizare in UE, CMDh recomanda statelor membre in cauza, precum si detinatorilor de
autorizatii de punere pe piata sa ia in considerare in mod corespunzator aceasta pozitie a CMDh.



Anexa Il

Modificari ale informatiilor despre produs ale medicamentului /
medicamentelor autorizate national



Modificari care vor fi incluse in sectiuni ale rezumatului caracteristicilor produsului (text nou
subliniat si ingrosat, text sters tdiat-eu-o-tinie)

Rezumatul caracteristicilor produsului

- Sectiunea 4.6

Bradicardia fetalda poate sa apara in urma administrarii fierului parenteral. De obicei este
trecatoare si este o consecinta a unei reactii de hipersensibilitate la mama. Copilul nenascut
trebuie_monitorizat cu_atentie in_timpul administrarii intravenoase a fierului parenteral la

gravide.




Anexa lll

Planificarea implementarii acestei pozitii



Planificarea implementarii acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Tntalnirea CMDh, iulie 2019

Transmiterea catre autoritatile nationale 08/09/2019
competente a traducerilor anexelor la pozitie:
Implementarea pozitiei de catre statele membre | 07/11/2019

(transmiterea modificarii de catre detinatorul
autorizatiei de introducere pe piata):
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