Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) giéllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sikerhetsuppdateringarna) (PSUR) for parenterala jarnberedningar dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Baserat pa den kumulativa granskningen av data fran kliniska studier och efter marknadsintroduktion
anser LMS att beldggen for kausalt samband mellan anvéndningen av produkter som innehéller
intravenost jdrn och influensaliknande sjukdom ér tillrdckliga for att uppdatera avsnitt 4.8 i
produktresumén for alla produkter som innehaller parenteralt jirn. Bipacksedeln uppdateras i enlighet
med detta.

CMD(h) instaimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pé de vetenskapliga slutsatserna for parenterala jirnberedningar anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehéller parenterala jirnberedningar ar oférandrat
under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska dndras. I den méan ytterligare likemedel som innehaller parenterala jarnberedningar for
nirvarande ir godkidnda i EU eller genomgéar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att de berorda Medlemsstaterna och sokande/innehavare av godkénnande for forsiljning tar
vederborlig hinsyn till detta stdllningstagande fran CMD(h).



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Foljande biverkning(-ar) ska ldggas till under organsystemklass Allmfinna symtom och/eller symtom
vid administreringsstillet — under frekvens “inte kand” eller produktspecifik frekvens (om kiind)

Influensaliknande sjukdom som kan uppsti inom nagra timmar upp till flera dagar efter
injektion

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Influensaliknande sjukdom (/produktspecifik frekvens ska insdttas om den dr kdnd]) kan uppsta

nagra timmar upp till flera dagar efter injektion och kiinnetecknas vanligtvis av symptom som
hog temperatur, och virk och smérta i muskler och leder.




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande: Augusti 2018 CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av 04 oktober 2018
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 03 december 2018
stallningstagandet (inldmning av &dndringen fran
innehavaren av godkénnande for forsiljning):




