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Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Tirosint Sol
S6l sodowa lewotyroksyny, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
(s6l sodowa lewotyroksyny)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego s6l sodowa lewotyroksyny,
roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym, dostepnego pod nastepujacymi nazwami handlowymi
w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG): Levosintsol (CZ, HU, SK), Levotirsol (IT),
Syntroxine Sol (AT, EL), Tirosint Sol (DE, NL, PL), Tirosintsol (DK, NO, SE).

Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem Tirosint Sol oztwor
doustny, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach
i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Tirosint
Sol.

Charakterystyka produktu leczniczego Tirosint Sol, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla 0sob wykonujacych zawody medyczne i dla
pacjentéw, jak produkt leczniczy powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Tirosint Sol, roztwér doustny w pojemniku jednodawkowym jest zarejestrowana do stosowania we
wskazaniach:

- Leczenie tagodnego wola w stanie eutyreozy

- Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym u pacjentow z prawidlowa
czynno$ci tarczycy (eutyreoza)

- Terapia zastepcza w niedoczynnosci tarczycy

- Terapia supresyjna w ztosliwym raku tarczycy

- Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w potaczeniu z tyreostatykami

- W diagnostyce nadczynnosci tarczycy

Produkt Tirosint Sol zawiera so6l sodowa lewotyroksyny jako substancje czynng i jest podawany
doustnie.

I1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie
nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Tirosint Sol, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym,
facznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i1 propozycje badan
umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Tirosint
Sol, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

- Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace
si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody medyczne;

- Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

- Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;
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- Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dzialania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

I1. A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Tirosint Sol, roztwér doustny
W pojemniku jednodawkowym to ryzyka, ktore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania
ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby
produkt leczniczy moégt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka
zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w
wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zalezno$é ryzyka od stosowania produktu Tirosint Sol,
roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostgpnych
danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie
brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dhugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka [Przetom nadnerczowy

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Tyreotoksykoza

Istotne potencjalne ryzyka Stosowanie poza wskazaniami w celu zmniejszenia masy ciata

Osteoporoza

Drgawki u pacjentow z padaczka

Niezamierzone zachtys$nigcie u noworodkdéw

Zapas$¢ oddechowa u noworodkéw

Brakujace informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Przelom nadnerczowy

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku | Opublikowane opisy przypadkow i przeglad
przyczynowo-skutkowego migdzy stosowaniem | literatury. Umiarkowany dowad.

leku a istnieniem danego zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Pacjenci z niewydolnoscig nadnerczy w
wywiadzie oraz subkliniczng i niezdiagnozowana
niewydolno$cig nadnerczy.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL punkty: 4.3 -4.4

Ulotka punkt: 2

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych srodkow  minimalizacji
ryzyka.
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Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego zagrozenia

Opublikowane opisy przypadkow 1 przeglad
literatury. Mocny dowad.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci ze zdiagnozowanymi i
niezdiagnozowanymi zaburzeniami sercowo-
naczyniowymi (dusznica, niewydolnos¢ serca,
zawal mi¢$nia sercowego i nadci$nienie tetnicze
itp.), osoby w podesztym wieku.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL punkty: 4.3-4.4-48-49

Ulotka punkty: 2 -3 -4

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacji
ryzyka.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Tyreotoksykoza

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego zagrozenia

Przeglad literatury 1 opublikowane
przypadkow. Mocny dowod.

opisy

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

W praktyce klinicznej najczgsciej obserwuje si¢
pacjentow, ktérzy celowo naduzywaja leku.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL punkty: 4.3-4.4-48-49

Ulotka punkty: 2 - 4

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacji
ryzyka.

Istotne potencjalne ryzyko: Stosowanie poza wskazaniami w celu zmniejszenia masy ciala

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego zagrozenia

Przeglad literatury.  Opublikowane
przypadkow.

opisy

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Najczesciej obserwuje sie stosowanie duzych
dawek 1 nieprawidlowe dawkowanie T4 u
pacjentow z eutyroza.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL punkt: 4.4

Ulotka punkt: 2

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacji

ryzyka.

Istotne potencjalne ryzyko: Osteoporoza

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego zagrozenia

Badania epidemiologiczne i sprzeczne wnioski.
Staby dowad.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kobiety w okresie po menopauzie oraz osoby w
podesztym wieku.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ChPL punkt: 4.4
Ulotka punkt: 2
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Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacji
ryzyka.

Istotne, potencjalne ryzyko: Drgawki u pacjentow z padaczka

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego zagrozenia

Przeglad literatury.  Opublikowane
przypadkow. Umiarkowany dowod.

opisy

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Dzieci i dorosli z drgawkami w wywiadzie.
Poczatek leczenia jest krytycznym okresem.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL punkt: 4.4

Ulotka punkt: 2

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacji
ryzyka.

Istotne, potencjalne ryzyko: Niezamierzone zachly$ni¢cie u noworodkow

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego migdzy stosowaniem
leku a istnieniem danego zagrozenia

Przeglad literatury. Staby dowod.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Noworodki i niemowlgta. Wymioty, stosowanie
zglebnika nosowo-zotadkowego, rurki
tracheostomijnej, urzadzenia stosowane W
refluksie zotadkowo-jelitowym

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL punkt: 4.2

Ulotka punkt: 3

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacji
ryzyka.

Istotne, potencjalne ryzyko: Zapasé¢ oddechowa u noworodkow

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego zagrozenia

Przeglad literatury. Umiarkowany dowad.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Noworodki z subkliniczng i niezdiagnozowang
niewydolno$cig nadnerczy.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL punkt: 4.4

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacji
ryzyka.

Brak brakujacych informacji.

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania,
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

ktérych przeprowadzenie stanowi

warunek uzyskania pozwolenia na

Strona 4/5



Regiomedica

Sol sodowa lewotyroksyny
1.8.2

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowiagzan dotyczacych produktu leczniczego So6l sodowa lewotyroksyny,
roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Sol
sodowa lewotyroksyny, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym.
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