I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet siisteemselt manustatava
gentamutsiini perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Turuletulekujargse jarelevalve ja kirjandusandmete p6hjal jareldab ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et pdhjuslikku seost slisteemselt manustatava gentamiutsiini ja dgeda
neerupuudulikkuse, Fanconi-laadse siindroomi (suurte annustega pikaajalist ravi saanud
patsientidel)p66rdumatu kuulmisndrkuse ja kurtuse vahel ei saa valistada. Seetdttu tuleb lisada
need kdrvaltoimed ravimiteabesse. Ageda neerupuudulikkuse ja Fanconi-laadse siindroomi
esinemissagedus on ,,vaga harv“ ning pédrdumatu kuulmisndrkuse ja kurtuse esinemissagedus on
Lteadmata“.

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

Muldgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Silsteemselt manustatava gentamiitsiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisgrupp arvamusel, et
sUsteemselt manustatavat gentamdutsiini sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab
samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisgrupp on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugiluba
(muadgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud v6i kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele susteemselt manustatavatele gentamdutsiini sisaldavatele ravimitele,
soovitab inimravimite  vastastikuse  tunnustamise ja  detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisgrupp asjaomastel lilkmesriikidel ja taotlejal / milgiloa hoidjatel seda inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisgrupi 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 bikriipsutatud) ==

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.8

Kdik (sisteemset) gentamiutsiini sisaldavad ravimid, mille kdrvaltoimete hulgas ei ole veel
margitud agedat neerupuudulikkust

Organsusteemi klassi ,,Neeru- ja kuseteede haired” tuleb esinemissagedusega ,,vaga harv“ lisada
jargmine kdrvaltoime:

Age neerupuudulikkus

Kdik (stisteemset) gentamiutsiini sisaldavad ravimid, mille kdrvaltoimete hulgas ei ole veel
margitud Fanconi-laadset siindroomi

Organsusteemi klassi ,,Neeru- ja kuseteede haired” tuleb esinemissagedusega ,,vaga harv“ lisada
jargmine kdrvaltoime:

Fanconi-laadne sundroom suurte annustega pikaajalist ravi saavatel patsientidel

Kdik (stusteemset) gentamiutsiini sisaldavad ravimid, mille kdrvaltoimete hulgas ei ole veel
margitud poérdumatut kuulmisndrkust ega kurtust

Organsusteemi klassi ,,K&rva ja labirindi kahjustused“ tuleb esinemissagedusega ,,teadmata“
lisada jargmine kdrvaltoime:

Po66rdumatu kuulmisndrkus, kurtus

Pakendi infoleht

Loik 4
Kdik (sisteemset) gentamiutsiini sisaldavad ravimid, mille kdrvaltoimete hulgas ei ole veel
margitud agedat neerupuudulikkust

Esinemissagedus ,.vaga harv’: Age neerupuudulikkus

Kdik (stusteemset) gentamiutsiini sisaldavad ravimid, mille kdrvaltoimete hulgas ei ole veel
maérgitud Fanconi-laadset siindroomi

Esinemissagedus ,,vdga harv”: Uriini suur fosfaadi- ja aminohapete sisaldus (nn Fanconi-

laadne sindroom, mida seostatakse gentamutsiini suurte annuste kasutamisega
pikaajaliselt)

Kdik (stusteemset) gentamiutsiini sisaldavad ravimid, mille kdrvaltoimete hulgas ei ole veel

maérgitud podrdumatut kuulmisndrkust ega kurtust

Esinemissagedus ,teadmata“: P66rdumatu kuulmisndrkus, kurtus
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisgrupi seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisgrupi koosolek detsembris 2017

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikkmesriikide
padevatele asutustele:

27. jaanuar 2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

28. marts 2018




	I lisa
	Teaduslikud järeldused ja müügilubade tingimuste muutmise alused
	Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisgrupp nõustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike järeldustega.
	Müügiloa (müügilubade) tingimuste muutmise alused
	II lisa
	Muudatused liikmesriikides müügiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes
	III lisa
	Seisukoha rakendamise ajakava

