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Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tsefoperasooni/sulbaktaami
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Aruandlusperioodi jooksul olid kdige sagedamini esinevad rasked ja mitterasked korvaltoimed seotud
iillitundlikkuse ja veritsusega.

Lahtudes ravimi korvaltoimete kumulatiivsest hinnangust, milles hinnati veritsust ja koagulopaatiat
tsefoperasooni/sulbaktaami kasutamisel, tuli ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldusele, et
esitatud andmed toetavad toendeid, et tsefoperasooni/sulbaktaami kasutamisega seostatakse raskeid,
potentsiaalselt fataalseid veritsuse juhtes. Vottes arvesse arvukaid teateid raskete veritsusjuhtude kohta
koos seotud siindmuste ja voimalike tdenditega, tuli komitee jareldusele, et kdesolevat hoiatust, milles
kisitletakse K-vitamiini vaegust tsefoperasooni/sulbaktaami sisaldavate ravimite kasutamisel, tuleb
tdiendada veritsuse ohtu ja riskifaktoreid késitleva teabega. Siit tulenevalt on ravimiohutuse
riskihindamise komitee seisukohal, et 16iku 4.4 tuleb muuta nii, et see sisaldaks hoiatust veritsuse
kohta. Samuti tuleb lisada ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.8 veritsus (sh fataalse 1oppega), mille
esinemissagedus on teadmata.

Seega on ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohal, et perioodiliste ohutusaruannete
hindamise alusel tuleb teha muudatus tsefoperasooni/sulbaktaani sisaldavate ravimite ravimi omaduste
kokkuvotetes.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Tsefoperasooni/sulbaktaami kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
tsefoperasooni/sulbaktaami sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miiiigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud vai kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele tsefoperasooni/sulbaktaami sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ka nende miitigilube
vastavalt muuta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



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

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.4

Hoiatus tuleb sonastada jargmiselt.

seda—vrtamum— Tsefoperasoom/sulbaktaamlga seoses on teatatud t051stest sh surmaga
loppevatest veritsuse juhtudest. Riskioht kehtib neil patsientidel, kellel on vale toitumus,
1mendumlshalre (sh—@sasﬂhn%ﬁ-biﬁees} vOi kes on plkaaj ahselt mtravenoossel t01tm1sel Neit

pats1ente tuleb lalglda verltsuse. trombotsutopeema ja hupeoprotrombmeemla sumptomlte

suhtes. Tsefoperasooni/sulbaktaami kasutamine tuleb lopetada, kui veritsus piisib ja
alternatiivne selgitus puudub.

. Loik 4.8

Korvaltoimete 16iku, vaskulaarsete hdirete loendisse tuleb lisada jargmine kdrvaltoime, mille
esinemissagedus on ,,teadmata‘“;

veritsus (sh fataalse 1oppega)

Pakendi infoleht
2. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Tsefoperasoon, iiks <ravimpreparaadi nimetus> toimeainetest, voib inhibeerida vere hiiiibimist.
<Ravimpreparaadi nimetus> kasutamisega seoses on teatatud tosistest, sh surmaga loppevatest
veritsuse juhtudest. Kui teil esineb mis tahes veritsusnihte, votke viivitamatult iihendust oma

arstiga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Esinemissagedus ,,teadmata*:

veritsus.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisrithma koosolek: september 2016
Seisukoha lisade tdlgete edastamine 29. oktoober 2016

litkkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine litkmesriikides 28. detsember 2016
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




