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Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpeénosti licku (PSUR) pre levotyroxin su vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade viacerych hlasenych pripadov kolapsu cirkulacie u predéasne narodenych novorodencov
s vel'mi nizkou pérodnou hmotnost'ou pochadzajdcich zo spontannych hléseni a z literatry pocas
obdobia hlasenia PSUR, povazuje vybor PRAC za potrebné pridat’ upozornenie tykajtice sa kolapsu
cirkulécie, aby sa v désledku nezrelej adrenélnej funkcie zabrénilo jeho vyskytu v tejto pediatrickej
populdcii. Hypotyreoza skuto¢ne ¢asto maskuje adrenalnu insuficienciu a 0 levotyroxine je preto
dobre zname, Ze odhal'uje adrenalnu insuficienciu.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre levotyroxin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) levotyroxin je nezmeneny za predpokladu, Ze budi prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce levotyroxin, ktoré si v sti¢asnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st
predmetom budticich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii 0 lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.4

Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

Pri zacati lieCby levotyroxinom U predc¢asne narodenych novorodencov s veP’mi nizkou pérodnou

hmotnost’ou sa maja sledovat’ hemodynamické parametre, pretoze v désledku nezrelej
adrendlnej funkcie moze déjst’ ku kolapsu cirkulécie.

Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a
Cast’ 2
Pri zacati lieCby levotyroxinom u pred¢asne narodenych novorodencov s ve’mi nizkou poérodnou

hmotnost’ou sa bude pravidelne sledovat’ Krvny tlak, pretoZe u nich moze dojst’ k rychlemu
poklesu krvného tlaku (zndmemu ako kolaps cirkulécie).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v oktébri 2019
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 01.12.2019

prislusnym vnatrostdtnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska 30.01.2020

¢lenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):




