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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet karbetotsiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

A. Vdottes arvesse saadaolevaid andmeid stidameseiskuseni viiva bradlkardia kohta, mis parinevad
kirjandusest vdi spontaansetest kdrvaltoimeteatistest, hGlmates 16 juhtu, kus esines lahedane
ajaline seos ja vottes arvesse struktuurset sarnasust oks(totsiiniga, on ravimiohutuse
riskihindamise komitee arvamusel, et pdhjuslik seos karbetotsiini ja slidameseiskuseni viia
vOBiva bradikardia vahel on vahemalt p6hjendatult v8imalik. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee leidis, et karbetotsiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt tdiendada (nt
tuleb muuta hetkel margitud kérvaltoimet “bradiikardia” mis on oksutotsiinile viidates
margistatud tarniga ning asendada see terminiga “stidameseiskuseni viiv bradikardia” ning tarn
kustutada).

B. Vottes arvesse saadaolevaid andmeid dlitundlikkuse (sealhulgas anafilaktiline reaktsioon)
kohta, mis parinevad spontaansetest kdrvaltoimeteatistest, hGlmates 18 juhtu, kus esines
lahedane ajaline seos ja vottes arvesse teadaolevat toimemehhanismi, on ravimiohutuse
riskihindamise komitee arvamusel, et pohjuslik seos karbetotsiini ja tlitundlikkuse (sealhulgas
anafiilaktiline reaktsioon) vahel on vahemalt pGhjendatult v8imalik. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee leidis, et karbetotsiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt
taiendada

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

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Karbetotsiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et karbetotsiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mudgiluba
(madgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mugilube ka teistele karbetotsiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miitgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



Il lisa

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



<Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kripsutatud)>

Ravimi omaduste kokkuvote

. LOik 4.8
Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi “Stidame héired” alla sagedusega “teadmata’:
Stdame haired

Teadmata: tahhiikardia, bradiikardia, mis v&ib viia siidameseiskusenjm: M viitab okstotsiini kasutamisel teatatud
Korvaltoimetele, tieb kustutada) - g rijtmia*, milokardiisheemia*, ja QT pikenemine*

* Teatatud okstitotsiini kasutamisel (struktuur on sarnane karbetotsiiniga)

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi “Immuunsisteemi hdired” alla sagedusega
“teadmata”:

Immuunsisteemi haired

Teadmata: tlitundlikkus (sealhulgas anaftilaktiline reaktsioon)

Pakendi infoleht
Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Kiire sidamerutm, aeglane sidameldégisagedus, mis voib viia siidameseiskuseni (stida 10petab 166mise)

Kdrvaltoimeid, mida on tdheldatud sarnaste ravimite kasutamisel ja mis vdivad tekkida karbetotsiini
ksutamisel:

Aeglane-stidameriitm, ebaregulaarne sidameritm, valu rinnus, minestamine v6i sidamepekslemine, mis
vOib tahendada, et slida ei 166 korralikult.

Allerqgilised reaktsioonid (sealhulgas akki tekkiv raske allergiline reaktsioon koos hingamisraskustega,
turse, pearingluse, kiire sudamelddgisageduse, higistamise, madala verer6hu ja teadvusekaotuseqa).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek veebruaris

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 9. aprill 2023
litkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 8. juuni 2023
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