Priloha I

Vedecké zavery a dovody 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 pripravky, okrem
dextranu Zeleza) su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade silnych d6kazov zo spontdnneho hlasenia ohladom hypersenzitivhych reakcii matiek,
publikovanej literatiry a mozného biologického mechanizmu je mozné vykonat zdver o kauzadlnom
vztahu fetdlnej bradykardie a hypersenzitivnych reakcii matiek po intravenéznom pouZiti
parenteralnych pripravkov obsahujlcich Zelezo. Pocas hypersenzitivnej reakcie moze narusena
oxygenacia matky viest k hypoxii plodu, ktorej kompenzacia méze viest k fetdlnej bradykardii. Iny
patofyziologicky mechanizmus v8ak nemozno vyludit. Preto je potrebné do ¢asti 4.6 sihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku vSetkych intravendznych liekov obsahujlcich Zelezo, bez ohladu na
mnozstvo v sidasnosti dostupnych Gdajov ohladom fetdlnej bradykardie, pridat odporicanie, Ze edte
nenarodené dieta sa ma dokladne sledovat pocas intravendzneho podavania parenteralnych liekov
obsahujlcich zelezo tehotnym Zenam kvéli moznému vyskytu fetalnej bradykardie ako nasledku
hypersenzitivnej reakcie matky.

Kumulativna vaha dokazov zo spontanneho hlasenia je dostato¢na na vytvorenie zaveru ohladom
kauzalneho vztahu povrchovej tromboflebitidy v mieste podania injekcie pri pouziti intravendznych
formulacii obsahujlicich komplex glukonatu sodno-Zelezitého. Preto je potrebné aktualizovat ¢ast 4.8
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku pre intravendzne formulacie liekov obsahujlice komplex
glukonatu sodno-zelezitého doplnenim neziaduceho ucinku lieku povrchova tromboflebitida v mieste
podania injekcie s frekvenciou ,neznama". Pisomna informacia pre pouzivatela pre lieky obsahujlce
intravendzne formulacie komplexu glukonatu sodno-zZelezitého sa ma prislusne aktualizovat.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zdklade vedeckych zaverov pre zelezo (parenteralne pripravky, okrem dextranu zeleza) je CMDh
toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku obsahujldceho Zelezo (parenteralne pripravky, okrem
dextranu zeleza) je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach
o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Zze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuida takdto zmenu rozhodnuti o registracii aj
pre dalsSie lieky obsahujlce Zelezo (parenteralne pripravky, okrem dextranu zeleza), ktoré su

v sucCasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo su predmetom buducich schvalovacich postupov
v rdmci EU. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii
nalezite zohladnili toho stanovisko CMDh.



Priloha II

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



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast4.6
Pre véetky intravendzne lieky obsahujlce Zelezo sa maju pridat nasledujlce informécie:

Po podani parenteralneho Zeleza sa mdze objavit fetalna bradykardia. Je vicsinou
prechodna a je nasledkom hypersenzitivnej reakcie matky. Pocas intravenézneho podavania

parenterdlneho Zeleza tehotnym Zenam sa ma este nenarodené dieta ddkladne sledovat.

o Cast4.8
Pre intravendzne formuldcie liekov obsahujlice komplex glukonatu sodno-Zelezitého sa maju pridat
nasledujlce informacie:

Poruchy ciev:
povrchova tromboflebitida v mieste podania injekcie s frekvenciou ,neznama".

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e 4. Mozné vedlajsie ucinky:

Dalsie vedlajsie Gcinky s nezndmou frekvenciou:

reakcie v mieste podania injekcie

zapal Zil spdsobujlci tvorbu krvnej zrazeniny, prejavy méZu zahfiiat éerveni, opuchnuti éi
bolestivi koZu alebo stvrdnutie koZe v mieste podania injekcie.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v juli 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 8. 9. 2019
prisluSnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 7.11. 2019
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




