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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jéareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet naatriumjodiidi (**1)
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jéreldused jargmised.

Radiojoodravi saavatel kilpnadrmevéhki pddevatel patsientidel on teatatud raske hiiponatreemia
juhtudest. Teaduskirjanduses kirjeldatud mehhanism sellele kdrvaltoimele on multifaktoriaalne:
hipotireoidism, mis on tingitud kilpn&d&rme hormoonide asendusravi drajatmisest enne radiojoodravi,
pikaajaline véhese joodisisaldusega (vahese naatriumisisaldusega) dieet, ulatuslik hiidratsioon voi
tiasiiddiureetikumide kasutamine. Kuigi hiiponatreemiat ei loeta naatriumjodiidi (**!1) otseseks
kdrvaltoimeks, ilmnes ulatuslikus retrospektiivses uuringus raske hiiponatreemia sagedamini parast
radiojoodravi.

Raske hiliponatreemia tagajargedeks vdivad olla eluohtlikud komplikatsioonid, nt ajuturse ja
demdelinisatsioon. Mitmed publikatsioonid soovitavad naatriumisisalduse jalgimist, eriti radiojoodravi
saavatel eakatel patsientidel.

Kuigi naatriumjodiid (**1) ise ei p6hjusta otseselt hiiponatreemiat, soodustavad selle teket antud
spetsiifilisel patsiendirihmal ravimi omaduste kokkuvottes olevad juhised efektiivsuse tdstmiseks
(kilpndarme hormoonpreparaatide arajatmine, vahese joodisisaldusega dieet) ja kiirgusmdju
vahendamiseks (ulatuslik hidratsioon) ning seetdttu peetakse vajalikuks lisada ravimiteabesse hoiatus.
Raske hiiponatreemia potentsiaalselt eluohtlikke tagajargi on vdimalik valtida, kui tervishoiuttotajad
tuvastavad selle harvaesineva kdrvaltoime ning sekkuvad koheselt.

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

Maugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Naatriumjodiidi (**!1) kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et naatriumjodiidi (**'1)
sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad
muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite migiluba
(madgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiligilube ka teistele naatriumjodiidi (**'1) sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm neid mitgilube vastavalt muuta.



Il lisa

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



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 1dikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kriipsutatud)
Ravimi omaduste kokkuvote
e LoOik4.4
Lisada tuleb jargnev hoiatus:

Hiponatreemia:

Parast ravi naatriumjodiidiga (**'1) on teatatud hiiponatreemia rasketest tagajargedest eakatel
patsientidel, kellel on tehtud totaalne tiirecidektoomia. Riskifaktoriteks on kdrgem vanus,
naissugu, tiasiiddiureetikumide kasutamine ja hiiponatreemia esinemine ravi alustamisel
naatriumjodiidiga (**1). Nende patsientide puhul tuleb kaaluda requlaarset seerumi
elektroltiitide maaramist.

Pakendi infoleht

e Loik?2
Hoiatused ja ettevaatusabindud
Naatriumjodiidi (**!1) saanud eakatel patsientidel, kellel on kilpndére eemaldatud, on taheldatud
madalat naatriumisisaldust veres. Seda esineb sagedamini naistel ja patsientidel, kes vétavad
ravimeid, mis suurendavad uriiniga erituva vee ja naatriumi kogust (diureetikumid, nt

hidroklorotiasiid). Kui te kuulute mdnda nendest rithmadest, vdib teie arste teha requlaarseid
vereanaliuse elektroliltide (nt naatrium) taseme maaramiseks teie veres.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisrihma koosolek novembris, 2017
Seisukoha lisade tlgete edastamine 23.12.2017

liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 21.02.2018
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




