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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

V/ottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet bendroflumetiasiidi,
bendroflumetiasiidi/kaaliumkloriidi perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused
jargmised.

Bendroflumetiasiid vdib vahendada kaltsiumi tubulaarset eritumist ja pdhjustada seeldbi kerget
kaltsiumisisalduse suurenemist seerumis. Huperkaltseemia on tiasiiddiureetikumide ravimiriihma
teadaolev kdrvaltoime. Kdnealuse ohutusaruande perioodi jooksul tuvastati ohusignaal
hiperkaltseemia riski kohta ka seoses bendroflumetiasiidi kasutamisega. Hindamise tulemusel
ohusignaal Kinnitati, sest seda toetas bendroflumetiasiidi toimemehhanism, mudigiloa hoidja
ohutusalasest andmebaasist tuvastatud neli asjakohast kdrvaltoimejuhtu ja kirjanduse andmed. Seega
tuleb bendroflumetiasiidi, bendroflumetiasiidi/kaaliumkloriidi sisaldavate ravimite ravimiteabesse
lisada kdrvaltoimena hiiperkaltseemia kdigile preparaatidele, mille ravimiteabes seda veel pole.

Lisaks on hiiperkaltseemia tavaliselt kerge, kuna tavaliselt reguleerib seda véhenenud intestinaalne
reabsorptsioon kérvalkilpnadrmehormooni vahenenud taseme téttu plasmas. Mdne miitgiloahoidja
poolt esitatud kirjanduse andmete p6hjal, vdib kaltsiumisisalduse mérkimisvaarne suurenemine olla
seotud diagnoosimata hiliperparatiireoidismiga. V@imalike koostoimete tdttu soovitab ravimiohutuse
riskihindamise komitee lisada k6igi bendroflumetiasiidi, bendroflumetiasiidi/kaaliumkloriidi
sisaldavate ravimite ravimiteabesse hoiatuse, millega teavitatakse tervishoiutdotajaid, et
tiasiiddiureetikumide kasutamine tuleb enne kdrvalkilpndérme funktsiooni uuringuid katkestada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm néustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Mudgilubade tingimuste muutmise alused

Bendroflumetiasiidi, bendroflumetiasiidi/kaaliumkloriidi kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
arvamusel, et bendroflumetiasiidi, bendroflumetiasiidi/kaaliumkloriidi sisaldavate ravimite
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(madgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
muugilube ka teistele bendroflumetiasiidi, bendroflumetiasiidi/kaaliumkloriidi sisaldavatele
ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihm asjaomastel liilkmesriikidel ja taotlejatel/miitgiloa hoidjatel seda inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse
votta.
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Muudatused liikmesriikides madgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst {abi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Kdik miilgilubade hoidjad

. Loik 4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus.

Tiasiidid vdivad véahendada kaltsiumi eritumist uriiniga ja pdhjustada kaltsiumitaseme
vahelduvat ning Kerget tdusu seerumis. Valjendunud hiperkaltseemia vdib olla varjatud
hUperparatiireoidismi indikaatoriks. Tiasiidide manustamine tuleb katkestada enne
kdrvalkilpnadrme funktsiooni uurimist.

Maudgilubade hoidjad, kes ei nimeta hiperkaltseemiat ravimi kérvaltoimena

. Loik 4.8

Jargmised kdrvaltoimed tuleb lisada organstisteemi klassi ,,Ainevahetus- ja toitumishaired*
esinemissagedusega ,,teadmata“:

hiperkaltseemia

Pakendi infoleht
. Loik 4

Suur kaltsiumisisaldus veres sagedusega ,,teadmata‘
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma | detsentraliseeritud menetluste
seisukoha vastuvGtmine: koordineerimisrihma koosolek: september 2018

Seisukoha lisade t6lgete edastamine litkmesriikide | 3. november 2018
pédevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miugiloa | 2. jaanuar 2019
hoidja esitab muudatuse taotluse):
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