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Teaduslikud jareldused ja mutigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

° DRESS

Kirjanduses avaldatud andmete pdhjal eosinofiilia ja slisteemsete simptomitega ravimireaktsiooni
(DRESS) kohta, k.a viis ldhedase ajalise seosega juhtu, kdrvaltoime taandumine ravimi manustamise
I6petamisel ja Uiks taastekke juht ravimi manustamise taasalustamisel ning kaks ,,kindlat“ DRESS
juhtu (vastavalt ravimiohutuse riskihindamise komitee t@siste nahak@rvaltoimete juhisele), on
pdhjuslik seos rosuvastatiini ja DRESS vahel ravimiohutuse riskihindamise komitee arvates tdendatud.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee otsustas, et rosuvastatiini sisaldavate ravimite tooteinfot tuleb
vastavalt kaasajastada.

o Tikagreloori ja rosuvastatiini koostoime

Kirjanduses avaldatud andmete pdhjal tikagreloori ja rosuvastatiini koostoime tulemusel tekkinud
rabdomduoliisi kohta, k.a kdrvaltoime taandumine pdrast ravimi manustamise 16ppu kdigil juhtudel
ning usutav tekkemehhanism, on rosuvastatiini ja tikagreloori koostoime tulemusel tekkiv
rabdomioliiis ravimiohutuse riskihindamise komitee arvates tdendatud. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee otsustas, et rosuvastatiini sisaldavate ravimite tooteinfot tuleb vastavalt
kaasajastada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jéreldustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Esetimiibi/rosuvastatiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et
esetimiibi/rosuvastatiini 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 kasitletavate ravimite mutgiluba
(madgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele esetimiibi/rosuvastatiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel
litkmesriikidel ja taotlejatel/mitigiloa 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).

DRESS

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.4

Tuleb lisada jargnev hoiatus:

Rasked nahakdrvaltoimed

Rosuvastatiiniga seoses on teatatud rasketest nahakdrvaltoimetest, k.a Stevensi-Johnsoni
siindroom ning eosinofiilia ja sUsteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS), mis vdivad
olla eluohtlikud véi I6ppeda surmaga. Ravi maaramisel peab patsiente teavitama raskete
nahareaktsioonide nahtudest ja simptomitest ning soovitama nende hoolikat jalgimist. Kui
tekivad raskele nahareaktsioonile viitavad nahud ja simptomid, peab <ravimi> manustamise
kohe I6petama ja kaaluma alternatiivset ravi.

Kui patsiendil on seoses <ravimiga> tekkinud raske nahareaktsioon naqu Stevensi-Johnsoni
siindroom vdi DRESS, ei tohi <ravimiga> ravi enam kunagi taasalustada.

o LOik 4.8

Organsiisteemi klassi ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused* tuleb lisada jargnev(ad) k&rvaltoime(d)
sagedusmadratlusega ,, Teadmata™:

Teadmata: eosinofiilia ja stisteemsete sumptomitega ravimireaktsioon (DRESS).

Pakendi infoleht
. L6ik 2, Mida on vaja teada enne <Ravimi> <vftmist> <kasutamist>

<Ravimit> ei tohi <vdtta> <kasutada> vdi Enne <Ravimi> <vdtmist> <kasutamist> pidage nGu oma
arstiga

Kui teil on kunagi tekkinud raske nahalddve, naha koorumine, villid ja/v8i suuhaavandid parast
<Ravimi> v0i <teiste sarnaste ravimite> vétmist.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

<Ravimiga> seoses on teatatud rasketest nahakérvaltoimetest, k.a Stevensi-Johnsoni siindroom
ning eosinofiilia ja stisteemsete sumptomitega ravimireaktsioon (DRESS). Kui te markate endal
mdonda I6iqus 4 kirjeldatud stiimptomit, I6petage kohe <Ravimi> kasutamine ja pé6rduge
viivitamatult arsti vastuvotule.

. L&ik 4, Vdimalikud kdrvaltoimed

Ldpetage kohe <Ravimi> kasutamine ja pd6rduge viivitamatult arsti vastuvétule, kui tdheldate endal
monda jargnevalt loetletud simptomitest:

. Punetavad, tasased marklauataolised voi immargused laigud kehatlivel, sageli villiga
keskkohas, nahakoorumine, haavandid suus, neelus, ninas, suguelunditel ja silmades.




Nendele tdsistele nahalddvetele voib jargneda palavik ja gripilaadsed simptomid
(Stevensi-Johnsoni stindroom).

. Ulatuslik 166ve, kdrge palavik ja suurenenud lumfisdlmed (ravimi Ulitundlikkusreaktsioon

ehk DRESS).
[...]
Kdrvaltoimed, mille sagedus on teadmata:
[...] v i-Jehnsoni-sindroom-{raske-sei

Tikagreloori ja rosuvastatiini koostoime
Ravimi omaduste kokkuvdte

. Loik 4.5

Tuleb lisada jargnev koostoime:

Tikagreloor. Tikagreloor vdib pdhjustada neerupuudulikkust ja méjutada rosuvastatiini
eritumist neerude kaudu, suurendades rosuvastatiini kuhjumise riski. Ménel juhul on
samaaeqgne ravi tikagreloori ja rosuvastatiiniga viinud neerutalitluse halvenemiseni,
kreatiinfosfokinaasi sisalduse tdusu ja rabdomiuoliiisini. Samaaegsel ravil tikagreloori ja
rosuvastatiiniga on soovitatav kontrollida neerutalitlust ja kreatiinfosfokinaasi sisaldust
seerumis.

Pakendi infoleht

LSik 2, Mida on vaja teada enne <Ravimi> <vftmist> <kasutamist>

Muud ravimid ja rosuvastatiin

Teavitage oma arsti, kui te kasutate mdnda jargnevatest ravimitest:

- verehiiibimist pidurdavad ravimid, nt varfariin, atsenokumarool v6i fluindioon (samaaegsel

kasutamisel selle ravimiga vdib nende verehlubimist pidurdav toime tugevneda ja veritsusoht
suureneda), tikagreloor voi klopidogreel.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek marts 2021

Seisukoha lisade tolgete edastamine 10.05.2021
liilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 08.07.2021

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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