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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) levothyroxinu byly pfijaty tyto védecké zavery:

Na zaklad¢ fady ptipadi obéhového selhani hlaSenych u pied¢asné narozenych novorozenct s velmi
nizkou porodni hmotnosti ze spontannich hlaSeni a z literatury béhem vykazovaného obdobi PSUR se
vybor PRAC domniva, Ze je tieba do textli o piipravku doplnit upozornéni tykajici se ob&hového
selhani, aby se pfedchazelo vzniku tohoto stavu u zminéné pediatrické populace v dusledku nezralé
funkce nadledvin. Hypotyreoza ve skutecnosti ¢asto maskuje adrenalni insuficienci, a je tudiz dobie
znamo, Ze levothyroxin adrenalni insuficienci odhaluje.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéri tykajicich se levothyroxinu skupina CMDh zastavé stanovisko, ze
pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka obsahujicich levothyroxin
zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem levothyroxinu nebo jsou takové ptipravky pfedmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zic¢astnéné Clenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

Bod 4.4

Je tieba doplnit nésledujici upozornéni:

P¥i zahajeni 1é¢by levothyroxinem U novorozenci S velmi nizkou porodni hmotnosti maji byt
monitorovany hemodynamické parametry, protozZe u této skupiny pacientii muze v disledku
nezralé funkce nadledvin dojit k obéhovému selhani.

Pribalova informace

Bod 2

Pii zahajeni 1é¢by levothyroxinem bude novorozencam s velmi nizkou porodni hmotnosti

pravidelné kontrolovan krevni tlak, protoZe u nich mize dojit k rychlému poklesu krevniho
tlaku (stav ozna¢ovany jako obé&hové selhani).
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v #{jnu 2019

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért 1. 12. 2019
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavért 30. 1. 2020




