Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) Zeleza (parenteralni pripravky, s vyjimkou dextranu zeleza) byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Na zakladé presvédcivosti dikazl ze spontannich hladeni o hypersenzitivnich reakcich u matek,
publikované literatury a mozného biologického mechanismu Ize soudit na kauzalni vztah mezi fetalni
bradykardii a hypersenzitivitou u matky po pouZiti intravendznich parenteralnich ptipravkd obsahujicich
Yelezo. Zhordené zasobovani kyslikem u matky v prib&hu hypersenzitivni reakce mize vést k fetalni
hypoxii, jejiz kompenzace mize zplsobit fetdlni bradykardii. Nelze v&ak vyloucit ani dalsi
patofyziologické mechanismy. Proto je nutné pFidat k bodu 4.6 v Souhrnu tdajd o pfipravku u viech
intravendznich 1é&ivych piipravkd obsahujicich Zelezo (véetné dextranu) doporuéeni, aby v prib&hu
intravendzniho podavani parenteralnich Ié&ivych pripravkl obsahujicich Zelezo t&hotnym *enam bylo
nenarozené dité peclivé monitorovéano na mozny vyskyt fetalni bradykardie nastavajici v disledku
hypersenzitivni reakce u matky, a to bez ohledu na mnoZstvi udajl tykajicich se fetalni bradykardie,
které jsou v soucasnosti k dispozici.

Vzristajici pocty dikazd ze sponténnich hladeni umoZfiuji odvodit kauzalni vztah mezi povrchovou
tromboflebitidou v misté injekce a pouZivanim intravenéznich ptipravkd s komplexni slou¢eninou
glukonanu sodno-zelezitého. Bod 4.8 v Souhrnu Gdajl o pfipravku u intravendznich 1é¢ivych pripravkl
obsahujicich komplexni slouceninu glukonanu sodno-zelezitého je tudiz tfeba upravit pridanim
povrchové tromboflebitidy v misté injekce jako nezddouciho Ucinku léku s ¢etnosti ,neni znamo". Podle
toho bude nutné upravit také pfibalovou informaci pro IéCivé pripravky obsahujici intravendzné
podavanou komplexni slouceninu glukonanu sodno-zelezitého.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlvodnéni zmény v registraci

Na zaklad& vé&deckych zavérld tykajicich se Zeleza (parenteralni pripravky, s vyjimkou dextranu Zeleza)
skupina CMDh zastava stanovisko, e pomé&r pfinosi a rizik 1é&ivych piipravkd obsahujicich Zelezo
(parenteralni pFipravky, s vyjimkou dextranu Zeleza) zlstava nezménény, a to pod podminkou, ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souCasné dobé registrovany
dalsi |écivé pripravky s obsahem Zeleza (parenteralni pripravky, s vyjimkou dextranu Zeleza) nebo jsou
takové pripravky predmétem budoucich registrac¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
dotycné Clenské staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci vzali v potaz toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lIécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodt informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajd o pFipravku

e Bod4.6
U v8ech intravendznich lé&ivych pripravk{ obsahujicich Zelezo je tfeba pFidat nasledujici informaci:

Po parenteralnim podani Zeleza se miiZe vyskytnout fetalni bradykardie. Ve vétsiné pripadt
je pfechodna a vznika v disledku hypersenzitivni reakce u matky. V pribéhu intravendézniho
podavani parenteralniho Zeleza téhotnym Zendm je nutné nenarozené dité pedlivé
monitorovat.

e Bod4.8
U intravendznich Ié&ivych pFipravkl obsahujicich komplexni sloué¢eninu glukonanu sodno-Zelezitého je
tfeba pridat nasledujici informaci:

Cévni poruchy:
povrchova tromboflebitida v misté injekce s cetnosti ,heni znamo“;

Piibalova informace
e 4. Mozné nezadouci ucinky:

DalSi nezadouci ucinky s neznamou cCetnosti:
reakce v misté injekce

zanét Zil zplsobujici vznik krevni sraZzeniny, mezi pfiznaky mdze patfit zarudlé, oteklé nebo
bolestivé misto na klizi nebo tvrdnuti klize v misté injekce.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2019

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd 8.9.2019
prisludnym narodnim orgdntim:
Implementace zavérl ¢lenskymi staty 07.11.2019

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):
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