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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre Zelezo (parenteralne liekové formy okrem
dextranu Zeleza) su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade dostupnych udajov o osteomalacii/hypofosfatemickej osteomalacii z literatury a zo
spontannych hlaseni vratane Udajov o ¢asovej slvislosti a na zaklade pravdepodobného
mechanizmu ucinku povazuje PRAC pric¢inn( suvislost medzi Zelezitou karboxymaltézou

a hypofosfatemickou osteomalaciou prinajmensom za odévodnene moznu. PRAC dospel k zaveru,
7e informacie o liekoch, ktoré obsahuja Zelezit karboxymaltézu maja byt zodpovedajicim
spbsobom upravené.

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

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéaklade vedeckych zaverov pre zelezo (parenteralne liekové formy okrem dextranu zeleza) je
CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) Zelezo
(parenteralne liekové formy okrem dextranu zZeleza) je nezmeneny za predpokladu, zZe budu prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktoré obsahuju
Zelezit karboxymaltézu, ma (maji) byt zmenené. CMDh odporidéa, aby dotknuté &lenské $taty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujace Zeleziti karboxymaltozu, ktoré s v sicasnej dobe registrované v Europskej anii,
alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prisluénych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknauty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

- Cast4.4

Hypoefesfatémia Hypofosfatemicka osteomalacia

ﬁﬁpadev—pfeehedﬂa—a—bez—k#wekyeh—pfﬁﬂarkev—Po uvedenl’ Ileku na trh bola hlasena

symptomaticka hypofosfatémia veduca k osteomalacii a zZlomeninam, ktoré vyzadovali

kllnlcku |ntervenC|u vratane chlrurglckeho zakroku. Beh—hl—aseﬁe—pﬁpady—hype#eefa-teﬁne

.Pamentov je potrebné
poudit, aby vyhl’adall Iekarsku pomoc, ak spozoruju zvySujdcu sa Unavu spojenud
s bolestou svalov alebo kosti. U pacientov., ktorym sa opakovane podavaju vyssie davky

alebo ktori podstupuju dlhodobi liecbu, a u pacientov s existujucimi rizikovymi faktormi
pre vznik hypofosfatémie je potrebné sledovat sérovi hladinu fosfatov. V pripade

pretrvavajucej hypofosfatémie je potrebné lieébu Zelezitou karboxymaltézu prehodnotit.

Do triedy organovych systémov ,Poruchy kostrovej a svalovej slstavy a spojivového tkaniva“
s frekvenciou vyskytu ,,nezname* sa ma pridat nasledujuci neziaduci Uc¢inok:

Hypofosfatemicka osteomalacia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie Ucinky
Zavazné vedlajsie udinky:

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne zvydujuca sa Gnava, bolest svalov alebo
kosti (bolesf v ramenéach alebo v nohach, bolest kibov alebo chrbta). MéZe to byt prejav
znizenej hladiny fosforu v krvi, €¢o spdsobuje maknutie kosti (osteomaléciu). Tento stav
mdZe v niektorych pripadoch viest az k zlomenindm kosti. V45 lekar vAm moZe tiez

kontrolovat hladinu fosfatov v krvi. najméa ak potrebujete opakovane absolvovat lieébu
zelezom.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v juli 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 6. septembra 2020
prislusnym vnatroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 5. novembra 2020
(predloZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




