Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru fier (preparate parenterale, exceptand fier
dextran), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Tinand cont de datele disponibile cu privire la osteomalacie/osteomalacia hipofosfatemica in
literatura de specialitate si in rapoartele spontane, inclusiv datele despre relatia temporala, si
avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie de cauzalitate intre
carboximaltoza ferica si osteomalacia hipofosfataemica este cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC
a concluzionat ca informatiile despre produsele care contin carboximaltoza fericad trebuie modificate
in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru fier (preparate parenterale, exceptand fier dextran), CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin fier
(preparate parenterale, exceptand fier dextran) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse
pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh ajunge la concluzia ca autorizatiile de punere pe piata a produselor care contin
carboximaltoza ferica trebuie sa fie modificate. In masura in care medicamentele suplimentare care
contin carboximaltoza ferica sunt in prezent autorizate in UE sau fac obiectul unor proceduri
viitoare de autorizare in UE, CMDh recomanda ca statele membre in cauza si solicitantii/detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitie a CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Pct. 4.4
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confruntd cu o agravare a starii de oboseald, mialgii sau dureri la nivelul oaselor.
Fosfatul seric trebuie monitorizat la pacientii care primesc mai multe administrari in doze

mai mari sau tratament de lungé durata, precum si la pacientii cu factori de risc existenti
in legatura cu hipofosfatemia. In cazul in care hipofosfatemia persista, tratamentul cu
carboximaltoza ferica trebuie reevaluat.

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in sectiunea referitoare la tulburarile musculo-
scheletice si ale tesutului conjunctiv, cu o frecventa ,Necunoscuta”:

Osteomalacie hipofosfatemica

Prospect
4. Reactii adverse posibile

Reactii adverse grave:

Instiintati medicului dacs simtiti o agravare a oboselii, dureri musculare sau osoase
(dureri la nivelul bratelor sau picioarelor, articulatiilor sau spatelui). Acesta poate fi un

semn al scaderii nivelului fosforului din sdange, ceea ce ar putea face ca oasele sa devina
moi (osteomalacia). Uneori, aceasta afectiune poate duce la fracturi osoase. Medicul dvs.

poate verifica inclusiv nivelul fosfatului din sangele dvs., mai ales daca aveti nevoie de o
serie de tratamente cu fier, pentru o anumita perioada.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh iulie 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 6 septembrie 2020
pozitie catre autoritatile nationale competente:

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 5 noiembrie 2020
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):




