I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto natrio jodido [*'I]
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslines iSvados:

Skydliaukés véziu sergantiems pacientams, kurie buvo gydomi radioaktyviuoju jodu, buvo nustatyti
sunkios hiponatremijos atvejai. Mokslinéje literatiiroje apraSytas mechanizmas yra daugiafaktoriskas:
hipotiroidizmas dél pakaitinio skydliaukés hormony gydymo nutraukimo prie§ gydyma radioaktyviuoju
jodu (RAJ), uzsitesusi dieta su sumazintu jodo (sumazintu natrio) kiekiu, per didelé hidratacija ar
tiazidiniy diuretiky vartojimas. Nors hiponatremija nebuvo laikoma tiesiogine natrio jodido ["*'I] sukelta
nepageidaujama reakcija j vaistinj preparata, taciau placiy retrospektyviniy tyrimy metu sunki
hiponatremija dazniau pasireiské po gydymo RAJ.

Sunki hiponatremija gali sukelti gyvybei pavojingas komplikacijas, tokias kaip smegeny edemg ir
demielinizacija. Keliuose leidiniuose buvo rekomenduojama stebéti natrio koncentracija, ypatingai
senyviems pacientams, kuriems atlickams gydymas RAJ.

Nors natrio jodidas ["*'I] tiesiogiai nesukelia hiponatremijos, nurodymai PCS kaip padidinti
veiksminguma (skydliaukés hormony gydymo nutraukimas, dieta su sumazintu jodo kiekiu), taip pat kaip
sumazinti spinduliuote (didelé hidratacija) prisideda prie reiskinio $iai ypatingai populiacijai ir todél
laikomasi nuomonés, kad jspéjimai yra biitini vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose. Sunkios
hiponatremijos sukelty galimy gyvybei pavojingy pasekmiy galima iSvengti, jei sveikatos prieziiiros
specialistai nustatys §j retg nepageidaujama poveikj ir imsis skubiy veiksmy.

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 (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél natrio jodido ["*'T], CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra natrio jodido ['*'I], naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, 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 pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra natrio jodido [*'I], arba ateityje ES bus praoma registruoti
tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai
ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius
Reikia iterpti toliau norodyta jspé&jima:

Hiponatremija:

Po gydymo natrio jodidu ['*'I] senyviems pacientams, kuriems buvo atliekama pilna tiroidektomija,
buvo nustatyta sunkiy hiponatremijos pozZymiy. Rizikos veiksniai yra vyresnis amzius, motery lytis,
tiazidiniy diuretiky vartojimas ir hiponatremija gydymo natrio jodidu ['*'I| pradZioje. Siems
pacientams reikia reguliariai tirti elektrolity kiekj serume.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemongés

Senyviems pacientams, kuriems pasalinta skydliauké, buvo stebimas mazas natrio kiekis kraujyje.
Tai daZniausiai nustatoma moterims ir pacientams, vartojantiems vaistus, kurie padidina su
Slapimu iSskiriamo vandens ir natrio kiekj (diuretikus, pvz., hidrochlorotiazida). Jei Jus priklausote
kuriai nors i§ Siy grupiy, gydytojas gali reguliariai paskirti kraujo tyrimus, kad patikrinty
elektrolity kieki (pvz., natrio) kraujyje.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2017 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms | 2017 m. gruodzio 23 d.
kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2018 m. vasario 21 d.
(registruotojas pateikia paraisSka keisti registracijos
pazymejimo salygas)






