Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljuéci

Uzimajuéi u obzir PRAC-0v0 izvjesée 0 ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za levotiroksin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Na temelju brojnih prijavljenih slucajeva cirkulacijskog kolapsa u prijevremeno rodene novorodencadi
vrlo niske porodajne teZine iz spontanih prijava i iz literature tijekom izvjeStajnog razdoblja
podno3enja PSUR-eva, PRAC smatra da je potrebno dodati upozorenje o cirkulacijskom kolapsu radi
sprjeavanja nastanka cirkulacijskog kolapsa u ovoj pedijatrijskoj skupini uslijed nezrele funkcije
nadbubreznih zlijezda. Uistinu, hipotireoza Cesto maskira adrenalnu insuficijenciju, koja se otkrije
prilikom primjene levotiroksina, $to je dobro poznato.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za levotiroksin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) levotiroksin nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze levotiroksin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e
biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-U.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

Dio 4.4

Potrebno je dodati sljedece upozorenje:

Kada se zapoc¢ne s terapijom levotiroksinom u prijevremeno rodene novorodenéadi vrlo niske

porodajne tezine, potrebno je nadzirati hemodinamiéke parametre jer mozZe nastati cirkulacijski
kolaps uslijed nezrele funkcije nadbubreznih Zlijezda.

Uputa o lijeku

Dio 2.

Kada se zapoéne lijeCenje levotiroksinom U prijevremeno rodene novorodendéadi vrlo niske
porodajne teZine, redovito ¢e se nadzirati krvni tlak jer moZe nastupiti nagli pad krvnog tlaka
(poznat kao cirkulacijski kolaps).




Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: sastanak CMDh-a u listopadu 2019.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim | 01/12/2019.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama clanicama 30/01/2020.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




