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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych lewotyroksyny, wnioski naukowe sa nastepujace:

W zwiazku z liczba zgtaszanych przypadkow zapasci krazeniowej u niemowlat urodzonych
przedwczesnie z bardzo mata urodzeniowa masg ciata, odnotowanych na podstawie zgtoszen
spontanicznych i pismiennictwa w okresie raportowania PSUR, komitet PRAC uwaza, ze nalezy
dodac¢ ostrzezenie dotyczace zapasci krazeniowej, aby zapobiec wystapieniu zapasci krazeniowej
spowodowanej niedojrzata czynnoscia nadnerczy w tej populacji dzieci. Niedoczynnos$¢ tarczycy
czgsto maskuje niewydolnos¢ kory nadnerczy i w zwiazku z tym wiadomo, Ze stosowanie
lewotyroksyny moze prowadzi¢ do wykrycia niedoczynnosci kory nadnerczy.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych lewotyroksyny grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng lewotyroksyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace lewotyroksyne sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyna u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mala

urodzeniowa masa ciala, nalezy monitorowa¢ parametry hemodynamiczne, poniewaz moze
wystapié¢ zapas$é krazeniowa spowodowana niedojrzala czvnno$cia nadnerczy.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2
Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyna u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mala

urodzeniowa masa ciala, nalezy regularnie kontrolowaé ciSnienie krwi, poniewaz moze wystapié
nagly spadek ciSnienia krwi (tak zwana zapas¢ krazeniowa).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2019 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

01. grudnia 2019 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
czlonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

30. stycznia 2020 r.




