I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Kuigi mdned juhtumid olid puudulikult dokumenteeritud ja teistes juhtumites teatati segavatest
faktoritest, leiti muugiloa hoidjate poolt esitatud juhtumite analttsi p&hjal nii ajalisele kui
pbhjuslikule seosele viitavaid elemente. 50 juhtumi hulgas, milles teatati avaldumise aeg, ilmnes
kdrvaltoime 29-I juhul (58%) nadala jooksul ja 18-l juhul (36%) sama péaeval. 33 teatatud
tulemusega juhtumi hulgas, paraneti pérast ravi I6petamist 26 (79%) ja ravi 7-1 juhul tekkis
reaktsioon uuesti ravi taasalustamisel (21%). Selle kérvaltoime farmakoloogilist mehhanismi vdib
tdendoliselt selgitada labi selle, et dorsolamiid kuulub karboanhtdraasi inhibiitorite terapeutilisse
rihma, millel on diureetilised omadused ja mis soodustavad kaaliumi valjutamist. Hipokaleemia
(sh kerge) voBib pbhjustada muutusi vererdhus ja ebanormaalset sidamerutmi. Seega, tuginedes
nendele andmetele, teeb ravimiohutuse riskihindamise komitee ettepaneku téiendada dorsolamiidi
sisaldavate ravimite kokkuvdtteid ning lisada sidamepekslemine sagedusega “teadmata”.

Mudgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Dorsolamiidi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et dorsolamiidi sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(midgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
muugilube ka teistele dorsolamiidi sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/muugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te)
ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus Kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud) ==

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.8

Jargnev korvaltoime tuleb lisada organsisteemi klassi “Stidame héaired” alla sagedusega
“teadmata”:

Sudamepekslemine

Pakendi infoleht
. Loik 4

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

-tugev sudametdd, mis voib olla kiirem vOi ebakorraparane (sudamepekslemine
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Oktoober 2019 Inimravimite vastastikuse
detsentraliseeritud menetluste tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvdtmine: | koordineerimisrihma koosolek

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 01. detsember 2019
liikkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 30. jaanuar 2020
(muugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




