Priloga 1

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za Zelezov dekstran so bili sprejeti naslednji
znanstveni zakljucki:

Na podlagi tehtnosti dokazov iz spontanih porocil o preobcutljivostnih reakcijah pri materah ter na
podlagi objavljene literature in podatkov o moznem bioloskem mehanizmu je mogoce sklepati o
vzrocni povezavi med bradikardijo pri plodu in preobcutljivostnimi reakcijami pri materi po uporabi
parenteralnih pripravkov Zeleza za intravensko uporabo. Okrnjena oksigenacija, do katere pride med
preobcutljivostno reakcijo pri materi, lahko privede do hipoksije pri plodu, ki lahko kompenzacijsko
povzroci bradikardijo pri plodu, vendar drugih patofizioloskih mehanizmov ni mogoce izkljuciti. Zato je
treba ne glede na trenutno razpolozljivo koli¢ino podatkov o bradikardiji pri plodu v poglavje 4.6
povzetka glavnih znacilnosti zdravila za vsa zdravila, ki vsebujejo intravensko Zelezo, dodati
priporocilo, da je treba pri nose¢nicah med intravensko uporabo parenteralnih pripravkov, ki vsebujejo
Zelezo, skrbno spremljati nerojenega otroka zaradi morebitnega pojava bradikardije pri plodu kot
posledice preobcutljivostne reakcije pri materi.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za Zelezov dekstran skupina CMDh meni, da je razmerje med
koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) Zelezov dekstran, nespremenjeno ob uposStevanju
predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisCe, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo Zelezov dekstran, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga 11

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a)
za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podértano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila

- Poglavje 4.6

Po dajanju parenteralnih pripravkov Zeleza se lahko pojavi bradikardija pri plodu. Obi¢ajno
je prehodna in je posledica preobcutljivostne reakcije pri materi. Med intravenskim
dajanjem parenteralnih pripravkov Zeleza nosec¢nicam je treba nerojenega otroka skrbno

spremljati.




Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stali$¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh julija 2019

Posredovanje prevodov prilog k staliscu 8. 9. 2019
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stalis¢a v drzavah cClanicah 7.11. 2019

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):
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