Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR (PSURSs)) pre parenteralne lieky
s obsahom Zeleza st vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade kumulativnej revizie idajov z klinickych skuSani a po uvedeni liekov na trh LMS povazuje
dokazy o pricinnej suvislosti medzi pouzitim intravendznych liekov obsahujucich zelezo a ochorenim
podobnym chripke za dostatocné na aktualizaciu Casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti
vsetkych parenteralnych liekov obsahujucich zelezo. V stlade s tym je aktualizovana aj pisomna
informdcia pre pouzivatela.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre parenteralne lieky s obsahom Zeleza je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika parenteralneho lieku (parenteralnych liekov) obsahujiceho (obsahujucich)
Zelezo 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 odportca, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
parenteralne lieky obsahujuce Zelezo, ktoré s v sucasnej dobe registrované v Eurdpske;j unii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce reakcie maju byt pridané do triedy organovych systémov Celkové poruchy
a reakcie v mieste podania — s frekvenciou ,,nezname* alebo s frekvenciou pre konkrétny liek (ak je

znama)

Ochorenie podobné chripke, ktorého nastup méze trvat’ od niekol’kvch hodin aZ po niekol’ko dni

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
4.  Mozné vedlajsie ucinky
Ochorenie podobné chripke (/vioZi sa frekvencia vyskytu pre konkrétny liek, ak je znama]) sa moze

vyskytniat’ niekoPko hodin aZ niekol’ko dni po podani injekcie a typicky sa vyvznacuje priznakmi
ako je vysoka teplota a bolest’ a bolesti svalov a klbov.




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh august 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$tatnym orgénom:

4. oktobra 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

3. decembra 2018




