Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych jodku sodu ["*'T], wnioski naukowe s3 nastepujace:

Zglaszano przypadki cigzkiej hiponatremii u pacjentéw z nowotworem tarczycy, stosujacych terapie
jodem radioaktywnym. Mechanizm opisany w literaturze naukowej obejmuje wiele czynnikow, takich
jak: niedoczynno$¢ tarczycy zwigzana z odstawieniem uzupetniania hormonow tarczycy przed
rozpoczgciem leczenia jodem radioaktywnym, dlugotrwata dieta uboga w jod (dieta uboga w sod),
nadmierne nawodnienie lub stosowanie diuretykdéw tiazydowych. Mimo Ze hiponatremii nie uznano za
bezposrednie dziatanie niepozadane jodku sodu ["*'T], w duzym badaniu retrospektywnym
stwierdzono czgstsze wystgpowanie ciezkiej hiponatremii po zastosowaniu terapii jodem
radioaktywnym.

Ciezka hiponatremia moze prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu powiktan, takich jak obrzek moézgu
1 demielinizacja. Kilka publikacji zaleca monitorowanie st¢zenia sodu, zwlaszcza u pacjentow
w podesztym wieku, poddawanych terapii jodem radioaktywnym.

Mimo ze sam jodek sodu ["*'I] nie powoduje hiponatremii, instrukcje zawarte w Charakterystyce
Produktu Leczniczego majace na celu zarowno zwigkszenie skutecznosci terapii (wstrzymanie
uzupeliania hormondéw tarczycy, stosowanie diety ubogiej w jod), jak i zmniejszenie narazenia na
napromieniowanie (intensywne nawodnienie pacjenta) maja wptyw na wystapienie hiponatremii u
pacjentow przyjmujacych jodek sodu ["*'1] i z tego wzgledu w drukach informacyjnych nalezy
zamies$ci¢ stosowne ostrzezenie. Mozna zapobiega¢ wystapieniu zagrazajacych zyciu konsekwencji
cigzkiej hiponatremii, jesli fachowy personel medyczny zidentyfikuje to rzadkie dziatanie niepozadane
1 rozpocznie natychmiastowg interwencje.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych jodku sodu ["*'I] grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng jodek sodu ["*'I], 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 jodek sodu ["*'I] s3 obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy s3 przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

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, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4

Nalezy doda¢ nast¢pujace ostrzezenie:

Hiponatremia

Po zastosowaniu leczenia jodkiem sodu [*'I] u pacjentéw w podeszlym wieku, poddanych
zabiegowi calkowitego wyciecia tarczycy, notowano wystepowanie ciezkich objawow
hiponatremii. Do czynnikow ryzyka naleza: podeszly wiek, ple¢ zenska, zastosowanie
diuterykow tiazydowych oraz hiponatremia wystepujaca na poczatku leczenia jodkiem sodu
[*'1]. U pacjentéw tych nalezy rozwazy¢ regularne oznaczanie stezenia elektrolitéw w surowicy.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt?2
Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci

Obserwowano wystepowanie malego stezenia sodu we Krwi u pacjentow w podeszlym wieku po
zabiegu usuniecia tarczycy. Wystapienie tego zjawiska jest najbardziej prawdopodobne u kobiet
i u pacjentow stosujacych leki zwiekszajace wydalanie wody i sodu z moczem (leki moczopedne,
takie jak hydrochlorotiazyd). Jesli pacjent nalezy do ktorej$ z powyzej opisanych grup, lekarz
moze zaleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi w celu oznaczenia stezenia elektrolitow (np.

sodu) we krwi.




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2017 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

23 grudnia 2017 r.

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

21 lutego 2018 r.




