I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a levotiroxinra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A PSUR jelentési idoszakaban 6sszegytijtott spontan jelentések és a szakirodalom olyan esetekrdl
szamolnak be, amelyekben a keringés dsszeomlasat figyelték meg alacsony sziiletési sulyd
koraszilotteknél. Ezek alapjan a PRAC azt javasolja, hogy az éretlen mellékvesekéreg-miikodés
kovetkeztében kialakuld keringés-6sszeomlas megeldzése érdekében a korasziilotteknél el6fordulo
keringés-6sszeomlasra vonatkozé figyelmeztetéssel kell kiegésziteni a kisérdiratokat. A hypothyreosis
gyakran elfedi a mellékvese-elégtelenséget, ezért jol ismert, hogy a levotiroxin felfedi a mellékvese-
elégtelenséget.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A levotiroxinra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
levotiroxin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, levotiroxint
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljarés targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

rr

Alkalmazasi eléiras

4.4 pont

Az alabbi figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Nagyon alacsony szilletési sulyu koraszulotteknél a levotiroxin-kezelés megkezdesekor

monitorozni kell a hemodinamikai paramétereket, mivel az éretlen mellékvese-miikodés miatt
0sszeomolhat a keringés.

Betegtajékoztato
2. pont
Nagyon alacsony sziiletési stlyud koraszuldtteknél a levotiroxin-kezelés megkezdésekor

rendszeresen ellendrizni fogjak a vérnyomast, mivel eléfordulhat a vérnyomas gyors csokkenése
(keringés-6sszeomlas néven ismert).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh alléaspont elfogadésa:

2019. oktéber CMDh Uilés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019. 12. 01.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont 2020. 01. 30.




