I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet levotiroksiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Tuginedes perioodilise ohutusaruande perioodil spontaansest teatamissiisteemist ja kirjandusest saadud
mitmetele teadetele vaga véaikese stinnikaaluga enneaegsetel vastsiindinutel tekkinud tsirkulatoorse
kollapsi juhtude kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et ravimiteabesse tuleb
lisada hoiatus tsirkulatoorse kollapsi kohta, véltimaks neerupealiste véljakujunemata funktsioonist
tingitud tsirkulatoorse kollapsi tekkimist selles lastepopulatsioonis. On teada, et hiipotiireoidism varjab
tihti neerupealiste puudulikkust ja levotiroksiin on seega hasti tuntud oma neerupealiste puudulikkust
paljastava toime tdttu.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Levotiroksiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et levotiiroksiini sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kbnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mitgiluba
(mulgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
muugilube ka teistele levotiroksiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/midigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.



I lisa

Muudatused liikmesriikides milgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst {abi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdte

Loik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus.

Véaga vaikese suinnikaaluga enneaegsetel vastsindinutel tuleb levotiroksiiniga ravi alustamisel

jdlgida hemodinaamika parameetreid, kuna neerupealiste valjakujunemata funktsiooni téttu
vOib tekkida tsirkulatoorne kollaps.

Pakendi infoleht
Loik 2
Kui viga vaikese stiinnikaaluga enneaeqgsetel vastsiindinutel alustatakse ravi levotiiroksiiniga,

jalgitakse requlaarselt nende vererdhku, kuna v8ib tekkida vererdhu Kiire langus (nn
tsirkulatoorne kollaps).




11 lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine: koordineerimisriihma koosolek oktoobris 2019

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 01.12.2019
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 30.01.2020
(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




