| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto levotiroksino
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

PRAC nuomone, remiantis per PASP ataskaitinj laikotarpj gautais savarankiskais praneSimais ir
literattiros duomenimis apie tam tikrais atvejais pasireiskusj kraujotakos nepakankamuma labai mazo
gimimo svorio nei$neSiotiems naujagimiams, reikia jtraukti jspé&jima apie kraujotakos
nepakankamuma, kad $ioje vaiky populiacijoje biity iSvengta kraujotakos nepakankamumo dél
antinksc¢iy funkcijos nebrandumo. I8 tikryjy hipotirozé gali maskuoti antinks¢iy nepakankamuma,
todeél, kaip gerai Zinoma, levotiroksinas gali atskleisti antinks¢iy nepakankamuma.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél levotiroksino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra levotiroksino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga,
kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuvo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levotiroksino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei parei§kéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-q) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius

Reikia pridéti §j jspéjima:

Pradéjus gydyma levotiroksinu labai maZo gimimo svorio neiSneSiotiems naujagimiams reikia

stebéti hemodinamikos parametrus, nes dél nesubrendusios antinks¢iu funkcijos gali pasireiksti
kraujotakos nepakankamumas.

Pakuotés lapelis
2 skyrius
Pradéjus gydyma levotiroksinu labai mazo gimimo svorio neisSneSiotiems naujagimiams reikia

requliariai stebéti kraujospiuidi, nes gali pasireiksSti staigus kraujospudzio sumazéjimas
(vadinamasis kKraujotakos nepakankamumas).




I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. spalio mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019-12-01
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2020-01-30




