I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par hidrokortizona (sistémiski ievadamo zalu formu,
iznemot zales, kas paredz&tas virsnieru mazspgjas arstéSanai modific€tas darbibas tableSu forma, un
centraliz&ti registrétas zales virsnieru mazspgjas arstéSanai, tikai pediatriskajiem pacientiem)
periodiski atjaunojamo(-ajiem) drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera literattra pieejamos datus par tireotoksisko periodisko paralizi, taja skaita visos gadijumos
ar cieSu saistibu laika, blakusparadibu izzusanu, partraucot zalu lietoSanu, un ticamu darbibas
mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp hidrokortizonu (sist€émiski ievadamajas zalu
formas, iznemot zales, kas paredz&tas virsnieru mazspéjas arste€Sanai modifictas darbibas tablesu
forma, un centraliz&ti registrétas zales virsnieru mazspé&jas arstéSanai, tikai pediatriskajiem pacientiem)
un tireotoksisko periodisko paralizi ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka ir attiecigi
jagroza hidrokortizonu (sistémiski ievadamajas zalu formas, iznemot zales, kas paredzetas virsnieru
mazspgjas arstéSanai modificétas darbibas tablesu forma, un centraliz&ti registrétas zales virsnieru
mazspgjas arstésanai, tikai pediatriskajiem pacientiem) saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par hidrokortizonu (sist€émiski ievadamajas zalu formas,
iznemot zales, kas paredz€tas virsnieru mazspgjas arstéSanai modific€tas darbibas tablesu forma, un
centraliz&ti registrétas zales virsnieru mazspgjas arstésanai, tikai pediatriskajiem pacientiem), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalem, kuras satur hidrokortizonu (sisteémiski ievadamajas zalu
formas, iznemot zales, kas paredz&tas virsnieru mazspéjas arste€Sanai modifictas darbibas tablesu
forma, un centraliz&ti registrétas zales virsnieru mazspé&jas arstéSanai, tikai pediatriskajiem
pacientiem), ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8estais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakspunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Pacientiem ar hipertireozi un hidrokortizona izraisitu hipokalemiju var rasties tireotoksiska

periodiska paralize (TPP). Pacientiem, kuri tiek arstéeti ar hidrokortizonu un kuriem ir muskulu
vajuma pazimes vai simptomi, ipaSi pacientiem ar hipertireozi, jaapsver TPP raSanas

iespéjamiba.

Ja ir aizdomas par TPP, nekavéjoties janosaka un atbilstoSi jakontrolé kalija Iimenis asinis, lai
nodroSinatu normala kalija limena atjaunoSanos asinis.

LietoSanas instrukcija
. 2. Kas Jums jazina pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. ja kads no
turpmak minétajiem stavokliem attiecas uz Jums:

[...]

- pastiprinata vairogdziedzera darbiba (hipertireoze);

[...]

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja hidrokortizona lietoSanas laika Jums rodas muskulu
vajums, muskulu sapes, krampji un stivums. Tie var biut stavokla, ko sauc par tireotoksisko
periodisko paralizi, simptomi, kas var rasties pacientiem, kuriem ir parak aktiva
vairogdziedzera darbiba (hipertireoze) un kuri tiek arstéti ar hidrokortizonu. Jums var but
nepiecieSama papildu arsteSana, lai atvieglotu So stavokli.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana

2025. gada aprilis CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2025. gada 8. jiinijs

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas paSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 7. augusts




