Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpeé¢nosti liecku (PSUR) pre jodid (**'T) sodny st vedecké zavery nasledovné:

U pacientov s karcindmom §titnej zl'azy podstupujicich terapiu radioaktivnym jodom, bola hlasena
incidencia zavaznej hyponatriémie. Mechanizmus opisany vo vedeckej literatre je multifaktorialny:
hypotyredza v désledku prerusenia substitucnej liecby horménmi stitnej zl'azy pred terapiou
radioaktivnym jodom, prediZena diéta s nizkym obsahom jédu (s nizkym obsahom sodika), nadmerna
hydratécia alebo pouzitie tiazidovych diuretik. Hoci sa hyponatriémia nepovazovala za priamu neziaducu
liekovu reakciu jodidu (**'T) sodného, vo velkej retrospektivnej §tidii sa zda, Ze sa zdvazna hyponatriémia
po terapii radioaktivnym jodom objavuje Castejsie.

Zavazna hyponatriémia moze mat’ za nasledok zivot ohrozujtice komplikacie, ako je edém mozgu a
demyelinizacia. Niekol’ko publikacii odportaca sledovat’ koncentraciu sodika, najma u starSich pacientov,
ktori podstupuju lie¢bu radioaktivnym jodom.

Aj ked jodid ("*'T) sodny samotny hyponatriémiu priamo nespdsobuje, u tejto $pecifickej skupiny
pacientov k tomuto fenoménu prispievaju pokyny v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku na zvysenie
ucinnosti (prerusenie liecby horménmi Stitnej Zl'azy, diéta s nizkym obsahom jodu) ako aj opatrenia na
znizenie vystavenia ziareniu (silné hydratécia), a preto sa varovanie v informaciach o lieku povazuje za
nevyhnutné. Potencidlne zivot ohrozujicim désledkom zavaznej hyponatriémie, je mozné predist, ked’
zdravotnicky pracovnici identifikuju tento zriedkavy vedlajsi uc¢inok a za¢nt okamzita intervenciu.

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

Doévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre jodid ("*'I) sodny je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
liekov obsahujucich jodid (**'T) sodny je nezmeneny za predpokladu, Zze 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 (majt) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii ndlezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujuce jodid ("*'T) sodny, ktoré st v sti¢asnej dobe registrované v Europskej unii alebo s predmetom
buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych casti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast44
Ma byt pridané nasledujuce upozornenie:

Hyponatriémia:

Po lie¢be jodidom (**'I) sodnym boli u starSich pacientov, ktori absolvovali totdlnu tyreoidektomiu,
hlasené zavazné prejavy hyponatriémie. Rizikové faktory zahrnajua vyssi vek, Zenské pohlavie,
pouZitie tiazidovych diuretik a hyponatriémiu na zaciatku lie¢by jodidom (**'I) sodnym. U tychto
pacientov sa maju zvazit’ pravidelné merania hladin sérovvch elektrolyvtov.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
o Cast'2
Upozornenia a opatrenia

U starSich pacientov, ktorvm bola odstrianena Stitna ZPaza boli pozorované nizke hladiny sodika.
Toto sa mozZe najpravdepodobnejSie vyskytniat’ u Zien a pacientov uZivajucich lieky, ktoré zvySuju
mnozstvo vody a sodika, ktoré je vylucené oblickami (diuretika, akym je hydrochlorotiazid). Ak
patrite do niektorej z tychto skupin, lekar vim moze pravidelne robit’ krvné testy, aby skontroloval
mnozstvo elektrolytov (napr. sodika) v krvi.




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh november/2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 23/12/2017
vnutroStatnym organom:
Vykonanie stanoviska 21/02/2018

¢lenskymi Statmi (predloZenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):




