Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru 'sodium iodide (1311), concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Au fost raportate incidente severe de hiponatriemie la pacientii cu cancer tiroidian aflati sub tratament
cu iod radioactiv. Mecanismul descris in literatura de specialitate este unul multifactorial:
hipotiroidism datoritd Inlocuirii hormonului tiroidian retras inainte de tratamentul cu iod radioactiv
(RAI), dieta prelungita saraca in iod (sdraca in sodiu), hidratare excesiva sau utilizarea de diuretice
tiazidice. Cu toate acestea hiponatriemia nu a fost considerata o reactie adversa directa a
medicamentului cu sodium iodide (1311), intr-un studiu amplu retrospectiv, hiponatremia severa pare
sd apara mai frecvent dupa tratamentul cu RAI

Hiponatremia severa poate duce la complicatii care ameninta viata, cum ar fi edemul cerebral si
demielinizarea. Mai multe publicatii recomanda monitorizarea concentratiei de sodiu, in special la
pacientii varstnici care urmeaza tratament cu RAI.

Cu toate ca, sodium iodide (1311) nu provoaca in mod direct hiponatriemie, instructiunile din RCP
pentru cresterea eficacitatii (intreruperea hormonului tiroidian, dietd scazuta in sodiu) precum si cele
pentru scaderea expunerii la radiatii ( hidratare puternica) contribuie la acest fenomen, pentru acest
grup specific de pacienti si prin urmare este necesar un avertizment in informatiile despre produs..
Posibilele consecinte amenintatoare cu moartea datorate hiponatriemiei severe pot fi prevenite atunci

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru sodium iodide (131i), CMDh considera ca raportul beneficiu-
risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin sodium iodide (131i) este neschimbat,
sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin sodium iodide (1311) sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.4
Avertizarea urmatoare trebuie adaugata:

Hiponatriemie:

Manifestari serioase au fost raportate dupa administrarea terapiei cu sodium iodide (131i) la
pacintii varstnici care au suferit tiroidectomie totala. Factorii de risc includ, varsta inaintata,
sexul feminin, utilizarea diureticelor tiazidice si hiponatriemia la inceputul terapiei cu sodium
iodide (131i). Pentru acesti pacienti, trebuie luat in considerare efectuarea cu regularitate a
masuratorile electrolitilor din ser.

Prospect
e Punctul 2

Atentionari si precautii

Au fost observate nivele scazute de sodiu in singele pacientilor varstnici care au tiroida
eliminata.Acest eveniment este cel mai probabil sa apara la femei si la pacientii care utilizeaza
medicamente pentru cresterea eliminirii de apa si sodiu in uriné (diuretice, cum ar fi
hidroclorotiazida). Daca faceti parte in unele din aceste grupuri, doctorul dumneavoastra, va va
efectua cu regularitate analize ale singelui pentru a verifica cantitatea de electroliti din singe

(ex. sodiu).




<Anexa I1I>

<Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata>



Anexa <III><IV>

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieit CMDh:

Reuniunea CMDh Noiembrie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

23 Decembrie 2017

Punerea in aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detindtorul autorizatiei de punere pe
piata):

21 Februarie 2018




