I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet kaalium-
vismutsubtsitraadi/metronidasooli/tetratsikliini perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud
jareldused jargmised.

Vottes arvesse kirjandusest parit kattesaadavaid andmeid vaikeaju siindroomi kohta ja spontaanseid
teateid, mdnel juhul koos Iahedase ajalise seose ja ravimi kasutamise I6petamisel reaktsiooni
taandumisega, peab juhtiv liikmesriik pdhjuslikku seost kaalium-vismutsubtsitraadi, metronidasooli,
tetratstkliinvesinikkloriidi ning vaikeaju siindroomi vahel vdhemalt mdoistlikult vdimalikuks. Juhtiv
liikkmesriik jareldas, et kaalium-vismutsubtsitraati, metronidasooli, tetratsikliinvesinikkloriidi
sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee Uldiste
teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

kaalium-vismutsubtsitraadi/metronidasooli/tetratstikliini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal
on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
arvamusel, et kaalium-vismutsubtsitraadi/metronidasooli/tetratsikliini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Koordineerimisrihm soovitab muuta mutgiloa (mutgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te)
ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud
ja paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

e LOik 4.8
b. Korvaltoimete tabel

Organslisteemi klassi ,Narvisiisteemi haired" tuleb esinemissagedusega ,teadmata" lisada
jargmine korvaltoime:

Eelistermin ,Vaikeaju siindroom"

c. Valitud korvaltoimete kirjeldus

Pylera on tdheldatud vaikeaju siindroomi (nt ataksia, diisartria, konnakuhdire, niistagm
ja treemor), mis voib médduda ravimi kasutamise |opetamisel.

Pakendi infoleht
Loik 4 — Voimalikud korvaltoimed
~Teadmata" (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Neuroloogiline haire, mida nimetatakse vdikeaju siindroomiks, mille siimptomid on
naiteks liigutuste koordineerimise, konelemise ja/voi kondimise raskused, tahtmatud
silmaliigutused ja varin. See voib médduda ravi lopetamisel.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma 30. jaanuari 2025
koosolek

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

16. marts 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

15. mai 2025




