I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet flukloksatsilliini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest ja spontaansetest teadetest parit kattesaadavaid andmeid hiipokaleemia riski
kohta ja ka poOhjendatud toimemehhanismi, on juhtliikmesriik seisukohal, et flukloksatsilliini ja
hiipokaleemia pdhjuslik seos on vdhemalt mdistlikult vdimalik. Juhtliikmesriik jareldas, et flukloksatsilliini
sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Arvestades kirjandusest ja spontaansetest teadetest parit kattesaadavaid andmeid sdédgitoruvalu ja
seotud ndhtude kohta, sealhulgas monel juhul ldhedast ajalist seost ja 10 juhul ravi nahtude
taandumist parast katkestamist, samuti pohjendatud toimemehhanismi, on juhtliikmesriik seisukohal, et
flukloksatsilliini suukaudsete ravimvormide ning sédgitoruvalu ja seotud nahtude pdhjuslik seos on
vahemalt mdistlikult vdimalik. Juhtliikmesriik jadreldas, et flukloksatsilliini sisaldavate suukaudsete
ravimvormide ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

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

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Flukloksatsilliini kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et flukloksatsilliini 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

mudlgilube ka teistele flukloksatsilliini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse

tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikkmesriikidel ja

taotlejatel/muugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud

menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

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



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

1) flukloksatsilliini sisaldavate ravimite KOIK ravimvormid:

Ravimi omaduste kokkuvote
. LOik 4.4
Lisada tuleb jédrgmine hoiatus.

Flukloksatsilliini kasutamisel, eelkdige suurte annuste korral voib tekkida hiipokaleemia
(potentsiaalselt eluohtlik). Flukloksatsilliini péhjustatud hiipokaleemia vdib olla lisakaaliumi
suhtes resistentne. Suuremate flukloksatsilliiniannuste kasutamisel on soovitatav
regulaarselt moota kaaliumitaset. Sellele riskile tuleb tahelepanu péorata ka flukloksatsilliini
kombineerimisel hiipokaleemiat pdhjustavate diureetikumidega voi kui esinevad muud

hiipokaleemia tekkimise riskiteqgurid (nt alatoitlus, neerutorukeste funktsioonihaired).

. Ldik 4.8

Organsuisteemi klassi ,Ainevahetus- ja toitumishaired" alla tuleb lisada esinemissagedusega ,teadmata
(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)" jargmised kdrvaltoimed:

Hiipokaleemia

Pakendi infoleht

. Loik 2 Mida on vaja teada enne X'i <vdtmist> <kasutamist>

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne X'i <vdtmist> <kasutamist> pidage ndu oma arsti<,> <vdi> <apteekri> <voi meditsiinidega>.

Flukloksatsilliini kasutamine, eelkdige suurte annuste korral, voib vahendada vere

kaaliumisisaldust (hiipokaleemia). Suuremate flukloksatsilliiniannustega ravi ajal voib arst

requlaarselt moota teie vere kaaliumisisaldust.

. Loik 4 Voimalikud korvaltoimed

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

vOi siidame riitmihdireid.

2) Flukloksatsilliini sisaldavate ravimite SUUKAUDSED ravimvormid:

Ravimi omaduste kokkuvote
° Loik 4.2

Manustamisviis

[Kapslid ja tabletid]




[VALJAMOELDUD NIMETUS] [ravimvorm] tuleb vétta vihemalt 1 tund enne vdi 2 tundi

parast so60ki.

[ravimvorm] tuleb voétta klaasitdie (250 ml) veega, et vidhendada s66gitoruvalu riski
(vt 16ik 4.8).

Patsiendid ei tohi kohe pirast [VALJAMOELDUD NIMETUS] votmist heita pikali.

[Suukaudne pulber]

|VI'iLJAM6ELDUD NIMETUS] suukaudset pulbrit tuleb votta vahemalt 1 tund enne voi 2 tundi

parast sooki.

Seejarel tuleb s6ogitoruvalu riski vihendamiseks juua klaasitais (250 ml) vett (vt 10ik 4.8).
Patsiendid ei tohi kohe pirast [VALJAMOELDUD NIMETUS] vétmist heita pikali.

. Loik 4.8

Organslsteemi klassi ,Seedetrakti haired" alla tuleb lisada esinemissagedusega ,teadmata (ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel)" jargmised kdrvaltoimed:

[Kdik suukaudsed ravimvormid]

Sdédgitoruvalu ja seotud nahud *

* Osofagqiit, poletustunne so6gitorus, kurguarritus, orofariingeaalne valu voi suuvalu

Pakendi infoleht

. Loik 3 Kuidas X'i <votta> <kasutada>
[Kapslid ja tabletid]

Votke flukloksatsilliini [ravimvorm] vidhemalt 1 tund enne voi 2 tundi parast sooki.

Soogitoruvalu riski vahendamiseks votke [ravimvorm] klaasitdie (250 ml) veega ja drge
heitke pikali kohe parast [ravimvormi] votmist.

[Suukaudne pulber]

Votke suukaudset pulbrit vihemalt 1 tund enne voi 2 tundi parast sooki.

Soogitoruvalu riski vihendamiseks jooge padrast suukaudse ravimi votmist klaasitdis
(250 ml) vett ja drge heitke pikali kohe pdrast suukaudseravimi votmist.

. Loik 4 Voimalikud korvaltoimed

[KGik suukaudsed ravimvormid]

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):



- S66gitoruvalu ja muud seotud siimptomid, nditeks neelamisraskused, kdrvetised,
kurqguarritus voi rindkerevalu.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava>



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek novembris 2020

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 27.12.2020
lilkkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 25.02.2021

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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