I pielikums
Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par natrija jodida ("*'T) periodiski atjaunojamiem droguma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Ir zinots par smagas hiponatrieémijas gadijumiem pacientiem ar vairogdziedzera vezi, kuri sanem
radioaktiva joda terapiju. Zinatniskaja literatlira aprakstitais mehanisms ietver vairakus faktorus:
hipotireoze, ko izraisa vairogdziedzera hormona aizvieto$anas atcelSana pirms radioaktiva joda (RAJ)
terapijas, ilgstosa zema joda satura (zems natrija Iimenis) di€ta, parmeriga hidratacija vai tiazidu
diurgtisko Iidzeklu lietosana. Lai gan hiponatriémija nav uzskatama par natrija jodida (**'I) saturosu zalu
tieSu nelabveligu blakusparadibu, plasa retrospektiva pétijuma, péc RAJ terapijas, hiponatriémija paradijas
biezak.

Smaga hiponatri€émija var izraisit dzivibai bistamus sarezgijumus, pieméram, smadzenu tisku un
demielinizaciju. Vairakas publikacijas ir ieteikumi kontrol&t natrija koncentraciju, Tpasi gados vecakiem
pacientiem, kuri sanem RAJ terapiju.

Lai arf natrija jodids ("*') tiei neizraisa hiponatriémiju, noradijumi zalu apraksta (ZA) par iedarbibas
paaugstinasanu (vairogdziedzera hormona atcelSana, zema joda satura di€ta), ka ar1 par starojuma
iedarbibas samazinaSanu (stipra hidratacija), veicina So paradibu Ipasas pacientu grupas, tadel par
nepiecieSamu tiek uzskatits ieklaut bridinajumu zalu informacija. Potenciali dzivibai bistamas sekas pie
smagas hiponatri€mijas var noverst, ja veselibas apriipes specialisti atklaj o reti sastopamo
blakusparadibu un uzsak tulitéju iejauksanos.

Humano zalu savstarp&jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Ieteikto registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskiem secindjumiem par natrija jodidu (**'I), CMDh uzskata, ka ieguvumu un riska
lidzsvars zalém, kas satur natrija jodidu ("*'T), ir nemainigs, ja tiek veiktas izmainas zaJu informacija.
CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur natrija jodidu ("*'I), vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit arT So zalu registracijas nosacijumus.



II pielikums
Grozijumi nacionali registréto zalu informac

ja



Grozijumi, kuri jaieklauj atbilstoSos zalu informacijas apakSpunktos (jaunais teksts pasvitrots un
treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.4, apakSpunts
Japievieno $ads bridinajums:
Hiponatriémija
Ir zinots par nopietnam hiponatriémijas izpausmém péc nitrija jodida ['*'1] lietoSanas terapija
gados vecakiem pacientiem, kuriem veikta pilniga tireoidektomija. Riska faktori ir lielaks vecums,

sievieSu dzimums, tiazidu grupas diurétisko lidzeklu lietoSana un hiponatriémija natrija jodida [3'I]
terapijas sakuma. Siem pacientiem regulari jakontrolée elektrolitu limenis seruma.

LietoSanas instrukcija
e 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Zems natrija Iimenis asinis novérots gados vecakiem pacientiem, kuriem iznemts vairogdziedzeris.
Sads gadijums bieZak iespéjams sievietém un pacientiem, kuri lieto zales, kas palielina idens un
natrija daudzumu, kas izdalas ar urinu (diurétiskos lidzeklus, pieméram, hidrohlortiazidu). Ja
piederat pie kadas no $im grupam, arsts var veikt regularas asins analizes, lai parbauditu elektrolitu
(pieméram, natrija) daudzumu asinis.




III pielikums
Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana: CMDh 2017.gada novembra sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana valstu | 2017.gada 23.decembris
kompetentajam iestadém:

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2018.gada 21.februaris
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu):




