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Teaduslikud jareldused ja muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise
alused



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

Vottes arvesse kliinilistest uuringutest, kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid
pika latentsusajaga anafilaksia kohta, sealhulgas usutavas ajalises seoses juhte, ja usutavat
toimemehhanismi peab ravimiohutuse riskihindamise komitee pdhjuslikku seost glatirameeri ja
pika latentsusajaga anafulaksia vahel vdhemalt pdhjendatult véimalikuks. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et glatirameeri sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteabesse
tuleb teha vastavad muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee uldiste
teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Mulgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Glatirameeri kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et glatirameeri sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jdab samaks, kui ravimiteabes tehakse véaljapakutud
muudatused.

Koordineerimisruhm soovitab muuta muugiloa (muugilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides muugiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst kibi-kriipsutatue) ===

Ravimi omaduste kokkuvote

[Kehtib glatirameeratsetaadi 20 mg/ml ja 40 mg/ml ravimpreparaatide kohta]
- Loik 4.4
Hoiatust tuleb muuta alljargnevalt.

[Ravimpreparaati] manustatakse ainult subkutaanselt. [Ravimpreparaati] ei tohi manustada
intravenoosselt ega intramuskulaarselt.

Glatirameeratsetaat voib pdhjustada sustimisjargseid reaktsioone ning ka anafulaktilisi
reaktsioone (vt I16ik 4.8).

Sustimisjargsed reaktsioonid

Raviarst peab patsiendile selgitama, et minutite jooksul parast [Ravimpreparaadi] sustimist vdib
tekkida reaktsioon, mis on seotud vahemalt Ghe jargmise simptomiga: vasodilatatsioon
(nahadhetus), valu rindkeres, hingamisraskus, palpitatsioonid vdi tahhtkardia (vt 16ik 4.8).
Enamus nendest simptomitest on lUhiajalised ja mééduvad spontaanselt tisistusi tekitamata.
Raskete korvaltoimete tekkimisel peab patsient otsekohe I6petama ravi [Ravimpreparaadiga] ja
vOtma Uhendust oma arstiga vOi erakorralise meditsiini osakonnaga. Arsti volitusel vdib alustada
sUmptomaatilist ravi.

Puuduvad tdendid selle kohta, et mdnel kindlal patsientide grupil oleks nende kdrvaltoimete
tekkerisk suurem. Siiski on vajalik ettevaatus [Ravimpreparaadi] manustamisel patsientidele,
kellel on eelnevalt esinenud stidamehaigusi. Selliseid patsiente tuleb ravi ajal regulaarselt jalgida.

Anafulaktilised reaktsioonid vdivad tekkida luhikese aja jooksul parast

alatirameeratsetaadi manustamist iseqi siis, kui ravi algusest on méédas kuid voi
aastaid (vt 16ik 4.8). Teatatud on surmaga I6ppenud juhtudest. Anaflulaktilise

reaktsiooni méned nahud ja sumptomid vlivad kattuda sustimisjargse reaktsiooni

nahtude ja simptomitega. Kuireaktsioonid-onrasked—twlebravifRavimpreparaadigat

Koiki [Ravimpreparaati] saavaid patsiente ja nende hooldajaid tuleb teavitada
anafulaktilistele reaktsioonidele iseloomulikest nahtudest ja siumptomitest ja

vajadusest erakorralise arstiabi jarele juhul, kui need simptomid tekivad (vt 18ik 4.8).

Anafulaktilise reaktsiooni tekkimisel tuleb ravi [Ravimpreparaadiga] I6petada (vt

16ik 4.3).

[Kehtib glatirameeratsetaadi 20 mg/ml ravimpreparaatide kohta]
. Loik 4.8

Organsusteemi klassi ,,Immuunsisteemi haired” tuleb lisada jargmine teadmata sagedusega
kdrvaltoime.

Anafulaktiline reaktsioon




[.-]

Kdrvaltoimete tabeli all olevat valitud kdrvaltoimete kirjeldust tuleb parandada alljargnevalt.

Valitud korvaltoimete Kirjeldus

Anafulaktilised reaktsioonid vdivad tekkida liihikese aja jooksul parast

alatirameeratsetaadi manustamist iseqi siis, kui ravi algusest on méédas kuid voi
aastaid (vt 10ik 4.8).

[Kehtib glatirameeratsetaadi 40 mg/ml ravimpreparaatide kohta]
. Loik 4.8

Organsusteemi klassi ,,Immuunsiusteemi haired” tuleb lisada jargmine teadmata sagedusega
kdrvaltoime.

Anafiulaktiline reaktsioon
[-]

Kd&rvaltoimete tabeli all olevat valitud kdrvaltoimete kirjeldust tuleb parandada alljargnevalt.

esinesseda0:3%-Haegajalt=—=1/1000-kuni<31/100)-anafulaktilised reaktsioonid

vOivad tekkida luhikese aja jooksul parast glatirameeratsetaadi manustamist
iseqi siis, kui ravi algusest on méddas kuid voi aastaid (vt I16ik 4.8);

Pakendi infoleht

[Kehtib glatirameeratsetaadi 20 mg/ml ja 40 mg/ml ravimite kohta]
2. Mida on vaja teada enne [Ravimi] kasutamist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

[Ravim] vOib pdhjustada raskeid allerqilisi reaktsioone, millest mdned vdivad olla
eluohtlikud.

Need reaktsioonid vlivad tekkida luhikese aja jooksul parast manustamist iseqi siis, kui
ravi algusest on mdéddas kuid vOi aastaid vOi kui eelmiste manustamiskordade jarel
allerqilisi reaktsioone ei esinenud.

Anafulaktilise reaktsiooni ndhud ja sumptomid véivad kattuda sustimisjargse
reaktsiooni nahtude ja sumptomitega. Teie arst teavitab teid allerqgilise reaktsiooni
nahtudest.




[Kehtib glatirameeratsetaadi 20 mg/ml ravimite kohta]
4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada koérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Allergilised reaktsioonid (Ulitundlikkus, allergiline reaktsioon)
Teil voivad kharva tekkida t8sised allergilised reaktsioonid selle ravimi suhtes luhikese aja

jooksul parast manustamist. See kdrvaltoime esineb aeg-ajalt. Need reaktsioonid
vOivad tekkida kuid kuni aastaid parast ravi alustamist [Ravimiga] iseqi, kui eelmistel
manustamiskordadel allergilisi reaktsioone ei esinenud.

Lépetage [Ravimi] kasutamine ning votke otsekohe Uhendust oma arstiga v8i poorduge lahima
haigla erakorralise meditsiini osakonda, kui te tdheldate mis tahes akki tekkinud marki
jargnevatest kdrvaltoimetest:

. laialdane nahaltdve (punased tapid vdi ndgeslodve);
. silmalaugude, ndo,~8i huulte, suu, kurgu voi keele turse;

. akiline hingelduse, hingamisraskuse v0i vilistava hingamise tekkimine;

o krambid (tdmblused);

° raskused neelamisel voi raakimisel;

o minestamine, peapdoritus vOi ndrkustunne;

. kokkuvajumine.

[Kehtib glatirameeratsetaadi 40 mg/ml ravimite kohta]
4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vBib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Allergilised reaktsioonid (Ulitundlikkus, allergiline reaktsioon)

Teil vdivad harva tekkida t8sised allergilised reaktsioonid selle ravimi suhtes luhikese aja
jooksul parast manustamist;aga-seda-eijuhtu-sageh. See kdrvaltoime esineb aeg-ajalt.
Need reaktsioonid vdivad tekkida kuid kuni aastaid pérast ravi alustamist [Ravimiga]
iseqi, kui eelmistel manustamiskordadel allerqdilisi reaktsioone ei esinenud.

Lépetage [Ravimi] kasutamine ning votke otsekohe Uhendust oma arstiga vdi podrduge lahima
haigla erakorralise meditsiini osakonda, kui te tdheldate mis tahes akki tekkinud marki
jargnevatest kdrvaltoimetest:

¢ laialdane nahalédve (punased tapid voi ndgeslodve);

e silmalaugude, nao, vbi huulte, suu, kurgu vdi keele turse;

akiline hingelduse, hingamisraskuse v0i vilistava hingamise tekkimine;

krambid (tdmblused);

e raskused neelamisel vOi radkimisel;

e minestamine, peapodoritus voi ndrkustunne;

¢ kokkuvajumine.




111 lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma
seisukoha vastuvétmine:

Koordineerimisriihma koosolek juuli
2024

liikmesriikides (muugiloa hoidja
esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade t8lgete edastamine | 08.09.2024
liikmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine 07.11.2024




