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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Pidades silmas spontaansetest teadetest saadaolevaid andmeid dgeda generaliseerunud
eksantematoosse pustuloosi (acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP) kohta, mis
hélmavad Uhte juhtu, mil pbhjuslik seos oli vaieldamatu, kolme juhtu, mil pdhjuslik seos oli
téendoline ja Uhte juhtu, mil pdhjuslik seos oli vdimalik, ning arvestades ravimi tdenéolise
toimemehhanismiga, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pohjuslik seos jopamidooli siiste
ja AGEP-i vahel on vahemalt pdhjendatult voimalik.

Pidades silmas spontaansetest teadetest saadaolevaid andmeid hemipleegia ja sellega seotud
tervisehdirete kohta, mis hdlmavad 74 juhtu, mil pdhjuslik seos oli vaieldamatu ning konkreetsemalt
teateid eelistermin ,,hemipleegia“ kohta, mis h6lmavad 7 juhtu, mil p&hjuslik seos oli tdendoline ja
8 juhtu, mil pbhjuslik seos oli vbimalik, ning arvestades ravimi tdendolise toimemehhanismiga, leiab
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pdhjuslik seos jopamidooli siiste ja hemipleegia vahel on
vahemalt pdhjendatult véimalik.

Pidades silmas spontaansetest teadetest saadaolevaid andmeid Kounise sindroomi kohta, mis
hdlmavad kolme juhtu, mil pdhjuslik seos oli tdendoline ja kahte juhtu, mil pdhjuslik seos oli
vBimalik, ning arvestades ravimi tdendolise toimemehhanismiga, leiab ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et pohjuslik seos jopamidooli siiste ja Kounise stindroomi vahel on vahemalt pohjendatult
voimalik.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et jopamidooli siistelahust sisaldavate
ravimpreparaatide ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Ravimi omaduste kokkuvotte I6ike 4.4 ja 4.8 tuleb uuendada, lisades hoiatuse raskete
nahareaktsioonide kohta ning lisades korvaltoime ,,4ge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos®
esinemissagedusega ,,teadmata®. Pakendi infolehte tuleb vastavalt uuendada.

Ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.8 tuleb uuendada, lisades korvaltoime ,,hemipleegia“
esinemissagedusega ,,teadmata®. Pakendi infolehte tuleb vastavalt uuendada.

Ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.8 tuleb uuendada, lisades korvaltoime ,,Kounise siindroom*
esinemissagedusega ,,teadmata®. Pakendi infolehte tuleb vastavalt uuendada.

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

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Jopamidooli sustelahuse kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et jopamidooli
sistelahust sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaéb samaks, kui ravimiteabes tehakse
vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et jopamidooli sustelahust sisaldavate ravimite midgiluba (mdtgilube) tuleb muuta. Kui
Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada mudigilube ka teistele jopamidooli
ststelahust sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel/mudgiloa
hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides midgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Toimeainet jopamidooli sustelahust sisaldavate ravimpreparaatide ravimi omaduste kokkuvotetesse
tuleb teha jargmised muudatused (uus tekst alla joonitud ja paksus Kirjas, kustutatud tekst abi

kriipsutatud).

Ravimi omaduste kokkuvéte
. LOik 4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus.

Rasked nahareaktsioonid

Patsientidel, kellele manustati <ravimi nimetus>, on teatatud rasketest nahareaktsioonidest,
nagqu Stevensi-Johnsoni sindroom (SJS), epidermise toksiline nekroliis (Lyelli sindroom voi
TEN) ja age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (AGEP), mis voivad olla eluohtlikud
(vt 18ik 4.8 ..Korvaltoimed”). Ravi alustamise ajal tuleb patsiente teavitada nihtudest ja
simptomitest ja hoolikalt jalgida raskete nahareaktsioonide suhtes. Kui ilmnevad nendele
reaktsioonidele viitavad nahud ja simptomid, tuleb <ravimi nimetus> kasutamine katkestada.
Kui patsiendil on tekkinud <ravimi nimetus> kasutamise tagajarjel raske naharektsioon, ei tohi
sellele patsiendile <ravimi nimetus> enam kunagi manustada.

. LGik 4.8
Ravimi omaduste kokkuvottesse tuleb lisada jargmine tekst.
Seoses <ravimi nimetus> manustamiseqa on teatatud rasketest nahareaktsioonidest, sh Stevensi-

Johnsoni stiindroom (SJS), epidermise toksiline nekroliits (TEN) ja &ge generaliseerunud
eksantematoosne pustuloos (AGEP) (vt 10ik 4.4).

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused” alla
esinemissagedusega ,,teadmata”.

Age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos ( AGEP)

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Narvisiisteemi hdired” alla
esinemissagedusega ,,teadmata”.

Hemipleegia

Jérgmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Stidame héired” alla esinemissagedusega
teadmata”.

Kounise stindroom

Pakendi infoleht
Loik 2

Enne <ravimi nimetus> votmist pidage nBu oma arstiga,

. kui teil on parast <ravimi nimetus> v6i muude joodi sisaldavate kontrastainete kasutamist
kunagi tekkinud raske nahalédve vdi naha koorumine, villid ja/vdi suuhaavandid.

Eriline ettevaatus on vajalik <ravimi nimetus>




Seoses <ravimi nimetus> kasutamisega on teatatud rasketest nahareaktsioonidest, sh Stevensi-
Johnsoni siindroom (SJS), epidermise toksiline nekroltids (Lyelli sindroom vdi TEN) ja ége
generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (AGEP).

Kui tédheldate Ukskdik millist 16igus 4 kirjeldatud raskete nahareaktsioonidega seotud
sumptomitest, otsige viivitamatult arstiabi.

Loik 4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Teatage kohe oma arstile, kui teil tekib akiline vilisev hingamine, hingamisraskused, silmalaugude,
né&o vOi huulte turse, 166ve voi stigelus (eriti kui see levib tle kogu keha). Need on allergilise
reaktsiooni tunnused, mis vOivad olla rasked ja vajada meditsiinilist ravi.

Kui tédheldate Uikskdik millist jargmistest simptomitest, otsige viivitamatult arstiabi:

. punakad, nahapinnaga Uhetasased sihtmargitaolised v6i immargused laigud kehattivel,
millega kaasnevad sageli villid laigu keskel, naha koorumine ning suu, kurgu, nina,
suguelundite ja silmade haavandid. Rasketele nahal6dvetele vdivad eelneda palavik ja
gripisarnased sumptomid (Stevensi-Johnsoni siindroom, epidermise toksiline nekrolids);

° punane ketendav laiaulatuslik 166ve, millega kaasnevad nahaalused s6lmed, villid ja
palavik. Simptomid avalduvad dldjuhul ravi alguses (dge generaliseerunud
eksantematoosne pustuloos).

Nende kdrvaltoimete esinemissagedus ei ole teada.

Teadmata (ei saa hinnata):
. suutmatus liiqutada Uhte kehapoolt
. allerqilisest reaktsioonist tingitud sidameinfarkt
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvGtmine: koordineerimisrihma koosolek septembris 2020.
Seisukoha lisade t6lgete edastamine 01.11.2020

liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 31.21.2020
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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