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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre dextran Zeleza su vedecke zavery nasledovné:

Na zéklade presvedc¢ivych dékazov zo spontannych hlaseni reakcii z precitlivenosti u matiek,

publikovanej literatlry a Udajov 0 moznom biologickom mechanizme je dostatoéné vyvodit’ skuto¢nost’

0 kauzalnom vzt'ahu fetalnej bradykardie a reakcii z precitlivenosti u matky po pouZziti intravenznych
parenteralnych liekov obsahujucich Zelezo. Pocas reakcie z precitlivenosti mdze zniZené okysli¢ovanie

u matky viest’ k fetalnej hypoxii, pricom jej kompenzacia moze viest’ k fetalnej bradykardii, nemoZno vSak
vylugit’ iné patofyziologické mechanizmy. Preto sa ma do ¢asti 4.6 suhrnu charakteristickych vlastnosti
vsetkych intravendznych liekov obsahujlcich Zelezo nezavisle od mnoZstva dostupnych Gdajov tykajlcich
sa fetdlnej bradykardie uviest’ odporucanie, Ze nenarodené diet'a sa ma pocas intravendzneho podavania
parenteralnych liekov obsahujlcich Zelezo tehotnym Zendm pozorne sledovat’ z dévodu mozného vyskytu
bradykardie u plodu, ako nasledku reakcie z precitlivenosti u matky.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registrécii

Na zéklade vedeckych zaverov pre dextran Zeleza je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujdcich) dextran Zeleza je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (majt) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté Clenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujuce dextran Zeleza, ktoré s v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom
buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.6

Po podani parenteralnych lickov obsahujucich Zelezo sa moze vyskytnat’ fetalna bradykardia. T4 je
zvylajne prechodnd a je dosledkom reakcie z precitlivenosti u matky. Nenarodené diet’a sa ma
pocas intravendzneho podavania parenteralnych liekov obsahujucich Zelezo tehotnym Zendm
pozorne sledovat’.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh jal/2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 08/09/2019
vnuatroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 07/11/2019
(predloZenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):
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