Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpeénosti (PSUR) jodidu-("*'T) sodného byly pfijaty tyto védecké zavéry:

U pacientt s karcinomem §titné Zlazy, ktefi podstoupili terapii radioaktivnim jodem, byl hlaSen vyskyt
zavazné hyponatrémie. Mechanismus popsany ve védecké literatufe je multifaktorialni: hypotyre6za

v disledku vysazeni substitu¢niho hormonu stitné zlazy pted 1é¢bou radioaktivnim jodem, dlouhodoba
dieta s nizkym obsahem jodu (s nizkym obsahem sodiku), nadmérna hydratace nebo pouziti
thiazidovych diuretik. Ackoli nebyla hyponatrémie pozorovana jako ptimy nezadouci u€inek 1éCiva
obsahujiciho jodid-("*'T) sodny, v rozsahlé retrospektivni studii dochazi po terapii s vyuzitim
radioaktivniho jodu k vyskytu zavazné hyponatrémie Castéji.

Zavazna hyponatrémie mtize mit za nasledek zivot ohrozujici komplikace, jako je edém mozku a
demyelinizace. N¢kolik publikaci doporucuje sledovat koncentrace sodiku, a to ptfedevsim u starSich
pacientu, ktefi podstupuji terapii radioaktivnim jodem.

Ptestoze jodid-("*'T) sodny sam hyponatrémii pfimo nezptisobuje, pokyny s ohledem na zvyseni
ucinnosti uvedené v SmPC (vysazeni hormonu $titné zlazy, dieta s nizkym obsahem jodu), stejn¢ jako
opatfeni ke snizeni expozice zareni (silna hydratace) pfispivaji v ramci této konkrétni skupiny pacienti
k tomuto jevu a proto je povazovano za nutné uvedeni varovani v informaci o ptipravku. Potencialné
zivot ohrozujicim disledkim zavazné hyponatrémie lze predchazet v ptipadech, kdy zdravotnicti
odbornici odhali tento vzacny nezadouci t¢inek a daji podnét k okamzitému zasahu.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavért tykajicich se jodidu-(**'T) sodného skupina CMDh zastavé stanovisko,
7e pomér pFinost a rizik 1é¢ivych p¥ipravki obsahujicich jodid-(**'T) sodny zistava nezménény, a to
pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem jodidu-(**'I) sodného nebo jsou takové piipravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby byly takové
registrace odpovidajicim zptisobem zménény.
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SN 4

Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtanuty)>

Souhrn udaju o pripravku

e Bod44
Ma byt ptidano nasledujici varovani:
Hyponatrémie

Po terapii s vyuZitim jodidu-('*'I) sodného bvly u starSich pacienti, ktefi podstoupili totalni
thyreoidektomii, hliSeny zavazné projevy hyponatrémie. Mezi rizikové faktory patri starsi vék,
zenské pohlavi, uzivani thiazidovych diuretik a hyponatrémie pritomna na pocatku terapie
jodidem-("*'I) sodnym. U téchto pacientii je tFeba zvaZit pravidelné méieni elektrolytii v séru.

Pribalova informace
e Bod?2
Upozornéni a opatieni

U starSich pacientii, kterym byla odstranéna $titna Zlaza, byly pozorovany nizké hodnoty sodiku
v krvi. Pravdépodobnost vyskytu tohoto jevu je nejvyssi u Zen a u pacienti uzivajicich 1éky
zvySujici mnozstvi vody a sodiku, které je vylu¢ovano mocdi (1éky na odvodnéni, jako napiiklad
hydrochlorothiazid). Pokud patiite do nékteré z téchto skupin, Vas lékai* miiZe provadét
pravidelné krevni testy za i¢elem kontroly mnoZstvi elektrolytu (nap¥. sodiku) v Krvi.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2017

¢lenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért 23/12/2017
prislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéra 21/02/2018




