I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a natrium-(*'T)jodidra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Stlyos hyponatraemia eseteit jelentették a pajzsmirigydaganat miatt radioaktiv jod-terapidban
részesiilo betegeknél. A szakirodalomban leirt mechanizmust tobb tényezd is okozhatja: hypothyreosis
a pajzsmirigyhormon potlasanak radioaktiv joddal (RAI) torténo kezelést megel6z6 elhagyasa miatt,
tartosan alkalmazott, alacsony jodtartalmu (alacsony natriumtartalmu) diéta, talzott hidracié vagy
thiazid tipusu diuretikumok hasznalata. Habar a hyponatraemia nem tekintheté a natrium-("*'T)jodid
altal kozvetleniil kivaltott nemkivanatos hatasnak, egy nagy volumenti retrospektiv vizsgalat azt
mutatta, hogy a stlyos hyponatraemia gyakrabban fordul eld RAI-kezelésben részesiilo betegek
esetében.

A sulyos hyponatraemia olyan életveszélyes szovédményekhez vezethet, mint az agyi 6déma és a
demielinizacio. Szamos publikacio javasolja a natriumkoncentraciéo monitorozasat, kiilonds tekintettel
a RAI-kezelésben részesiilé id6s betegekre.

Bar 6nmagéban a natrium-("*'T)jodid alkalmazisa nem okoz kozvetleniil hyponatraemiat, de az
alkalmazasi eléirasban szerepld, a hatékonysag ndvelését (pajzsmirigyhormon megvonasa, kevés jodot
tartalmazo étrend) és a sugarexpozicio csokkentését (fokozott folyadékbevitel) célzo utasitasok
hozzajarulnak a jelenség kialakulasahoz ebben a betegcsoportban, ezért sziikséges figyelmeztetés
elhelyezése a készitmény kisérdirataiban. A stlyos hyponatraemia potencialisan életveszélyes
kovetkezményei megel6zhetdk, ha az egészségligyi szakemberek felismerik ezt a ritka mellékhatast és
gyorsan beavatkoznak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A natrium-("*'T)jodidra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a natrium-("*'T)jodid hatéanyagot tartalmazé gyoégyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, natrium-
(*'T)jodidot tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovSben
engedélyezési eljaras 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 gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kkiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6é mddositasok (az j szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eléiras
e 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell feltiintetni:

Hyponatraemia:

A hyponatraemia sulyos tiineteirél szimoltak be natrium-["3'I] jodid kezelés utin idos
betegeknél, akik teljes pajzsmirigy-eltavolitason estek at. A kockazati tényezok kozé tartozik az
idés életkor, a néi nem, a thizaid tipusu diuretikumok haszndlata és a natrium-['*'Iljodid-
kezelés megkezdésekor fennallo hyponatraemia. Ebben a betegcsoportban megfontolando az
elektrolitok szérumszintjének rendszeres mérése.

Betegtajékoztato
e 2. pont
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Idoseknél, akik pajzsmirigyét eltavolitottak, a vér alacsony natriumszintjét figyelték meg.

Ennek elofordulasa valosziniibb a noknél, illetve olyan betegeknél, akik olyan gvégyszereket
szednek, amelyek novelik a vizelettel tavozo viz és natrium mennyiségét (vizhajtok, példaul a
hidroklorotiazid). Ha On is ezen betegek kozé tartozik, kezelorvosa rendszeres vérvizsgalatokat
javasolhat, hogy ellendrizze a vérében talalhato elektrolitok (pl. natrium) mennyiségét.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. novemberi CMDh 1ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2017. december 23.

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

2018. februar 21.




