Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o0 bezpecnosti (PSUR) parenteralnich piipravka obsahujicich zelezo byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Na zaklad¢é kumulativniho piehledu tdaji z klinickych studii a sledovani po uvedeni na trh povazuje
LMS ptedlozené ditkkazy o tom, ze ptipravky obsahujici Zelezo IV maji kauzalni souvislost s ptiznaky
podobnymi chiipce, za dostatecné k tomu, aby byl u vSech parenteralnich pfipravka obsahujicich
zelezo upraven bod 4.8 SmPC. Odpovidajicim zptisobem musi byt upravena i piibalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavert tykajicich se parenteralnich ptipravkt obsahujicich Zelezo skupina
CMDh zastava stanovisko, ze pomér ptinost a rizik 1é¢ivych pripravkd obsahujicich Zelezo zustava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Koordinac¢ni skupina CMDh dospéla k zavéru, Ze rozhodnuti o registraci pripravkt nalezejicich do
tohoto konkrétniho PSUR, ma byt upraveno. Koordina¢ni skupina CMDh doporucuje, aby doty¢né
Clenské staty a drzitelé rozhodnuti o registraci vzali v potaz toto stanovisko CMDh u vSech dalsich
parenteralnich 1é¢ivych pripravkii obsahujicich zelezo, které v soucasnosti jsou nebo v budoucnosti
budou registrovany v EU.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pfipravku

4.8 Nezadouci u¢inky

Do tdajt o ptipravku maji byt ptidany nasledujici nezadouci ucinky Celkové poruchy a reakce

v misté aplikace — firekvence vyskytu ,,neni znamo* nebo firekvence podle prislusného pvipravku

(e-li znama)

Chripce podobné onemocnéni, které muze propuknout béhem nékolika hodin az dni

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky
Onemocnéni podobajici se chripce (/vioZit frekvenci podle prislusného pripravku, je-li znamaj) —

muZe se objevit nékolik hodin aZ nékolik dni po injekénim podani. Provazeji je typické
priznaky, jako jsou zvySena teplota a bolesti ve svalech a kloubech.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v srpnu 2018

Predani prelozenych pfiloh téchto zavéra 4. fijen 2018
prislusnym narodnim organtim:

Implementace zavért ¢lenskymi staty (pfedlozeni | 3. prosince 2018
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):




