Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sdakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for jarn (parenterala beredningar, med undantag for jarndextran)
dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat p& styrkan i bevisningen fran spontana rapporter om éverkanslighetsreaktioner hos modern,
publicerad litteratur och en méjlig biologisk mekanism ar det tillrackligt for att dra slutsatsen om
orsakssamband mellan fosterbradykardi och dverkanslighetsreaktioner hos modern efter anvéandning
av intravendsa parenterala preparat innehallande jarn. Under dverkanslighetsreaktionen kan férsamrad
syresattning hos modern leda till fetal hypoxi som kompensatoriskt kan leda till fosterbradykardi, men
andra patofysiologiska mekanismer kan dock inte uteslutas. Rekommendationen att det ofédda barnet
ska dvervakas noggrant under intravends administrering av parenterala jarninnehdllande lakemedel till
gravida kvinnor pa grund av méjlig férekomst av fosterbradykardi som en féljd av en
Overkanslighetsreaktion hos modern ska darfér laggas till i avsnitt 4.6 i produktresumén for alla
intravendsa jarninnehdllande lakemedel, oavsett méngden data om fosterbradykardi som for
narvarande finns tillganglig.

Den samlade vikten av bevis fran spontana rapporter &r tillracklig for att faststélla orsakssamband med
ytlig tromboflebit vid injektionsstallet vid anvandning av intravendsa formuleringar av
natriumjarnglukonatkomplex. Darfor ska avsnitt 4.8 i produktresumén fér intraventsa formuleringar av
ldkemedel som innehaller natriumjarnglukonatkomplex uppdateras med biverkningen ytlig tromboflebit
vid injektionsstéllet, med frekvensen “ingen kand frekvens”. Bipacksedeln for lakemedel som innehaller
intravendsa formuleringar av natriumjarnglukonatkomplex ska uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instémmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for jarn (parenterala beredningar, med undantag for
jarndextran) anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for lakemedel som innehdller jarn (parenterala
beredningar, med undantag for jarndextran) ar oférandrat under férutsattning att de féreslagna
andringarna goérs i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkéannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare likemedel som innehdller jérn (parenterala beredningar,
med undantag foér jarndextran) fér ndrvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida
godkdannandefdrfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att de berérda medlemsstaterna och
sbkande/innehavare av godkdnnande for forsaljning tar vederbérlig hansyn till detta stallningstagande
av CMD(h).



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.6
Féljande information ska laggas till for alla intravendsa ldkemedel som innehaller jarn:

Fosterbradykardi kan forekomma efter administrering av parenteralt jérn. Tillstdndet &r
vanligtvis dvergdende och dr en foljd av en overkinslighetsreaktion hos modern. Det ofédda
barnet ska dvervakas noggrant under intravends administrering av parenteralt jarn till
gravida kvinnor.

e Avsnitt 4.8
Foljande information ska laggas till for intravendsa beredningar av ldkemedel som innehdller
natriumjarnglukonatkomplex:

Blodkarl:
ytlig tromboflebit vid injektionsstdllet med "ingen kand frekvens”;

Bipacksedel
e 4, Eventuella biverkningar:

Andra biverkningar med okand frekvens:

reaktioner vid injektionsstallet

veninflammation som orsakar bildandet av en blodpropp; symtomen kan omfatta réd,
svullen eller smartande hud eller att huden hdrdnar vid injektionsstillet.




Bilaga III1

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande: Juli 2019 CMD(h)-mote

Overféring av 6verséattningarna av 08/09/2019
stallningstagandets bilagor till nationella
behoériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 07/11/2019
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):




