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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par levotiroksina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secindjumi ir §adi.

Pamatojoties uz vairakiem zinojumiem par cirkulatora kolapsa gadijumiem priekslaicigi dzimuSiem
bérniem ar loti mazu dzim3anas svaru, kas aprakstiti spontanos zinojumos un literatira PADZ
zinoSanas perioda laika, PRAC uzskata, ka japievieno bridinajums par cirkulatoro kolapsu, lai
pediatriskaja populacija noverstu cirkulatora kolapsa gadijumus, ko izraisa nenobriedusi virsnieru
funkcija. Hipotireoze biezi maské virsnieru mazspg&ju, un ir labi zinams, ka levotiroksina lietoSana
atklaj virsnieru mazspgju.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par levotiroksinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu levotiroksinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur levotiroksinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Uzsakot levotiroksina terapiju priekslaicigi dzimusiem bérniem ar loti mazu dzims$anas svaru,

javeic hemodinamikas raditaju uzraudziba, jo nenobriedusas virsnieru funkcijas dél var
attistities cirkulatorais Kolapss.

LietoSanas instrukcija
2. punkts
Uzsakot arstéSanu ar levotiroksinu priekslaicigi dzimuSiem bérniem ar loti mazu dzimS$anas

svaru, regulari tiks uzraudzits asinsspiediens, jo iespéjama Strauja asinsspiediena
pazeminasanas (sauc par cirkulatoro kolapsu).
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Sis vienoSanas ieviesanas grafiks



Sis vieno3anas ieviesanas grafiks

CMDh vienos$anas pienemsana

2019. gada oktobra CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
TpaSnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana 01/12/2019
valstu kompetentajam iestadem
VienoSanas ievieSana, 30/01/2020




