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Teaduslikud jareldused ja mutigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Vottes arvesse erialavéljaannetest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid raskete kutaansete
kdrvaltoimete kohta (sh méned lahedases ajalises seoses olevad juhud ja/vGi mdnel juhul kérvaltoime
taasteke pérast ravimi taasmanustamist) ning arvestades ravimirtihmale omaseid kdrvaltoimeid ja
toimemehhanismi, esineb ravimiohutuse riskihindamise komitee hinnangul véimalik p&hjuslik seos
jopromiidi kasutamise ja &geda generaliseerunud eksanteemse pustuloosi (acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP) ning eosinofiilia ja siisteemsete sumptomitega ravimireaktsiooni
(drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) tekke vahel. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee joudis jareldusele, et jopromiidi sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt tdiendada.

Vottes arvesse erialavaljaannetest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid kontrastaine
kasutamisest pdhjustatud entsefalopaatia kohta (sh mdned ldhedases ajalises seoses olevad juhud) ja
arvestades ravimiriihmale omaseid kdrvaltoimeid, esineb ravimiohutuse riskihindamise komitee
hinnangul vdimalik p&hjuslik seos jopromiidi kasutamise ja kontrastainest pohjustatud entsefalopaatia
tekke vahel. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et jopromiidi sisaldavate
ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt tdiendada.

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

Mudgilubade tingimuste muutmise alused

Jopromiidi kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et jopromiidi sisaldavate ravimite
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite madgilube
tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada miitigilube ka
teistele jopromiidi sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel / midgiloa
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)

Ravimi omaduste kokkuvéte
. Loik 4.4
Tuleb lisada jargmine hoiatus.

Rasked naha kdrvaltoimed

Seoses jopromiidi manustamisega on teatatud rasketest naha kérvaltoimetest, sh Stevensi-
Johnsoni siindroomi (SJS), toksilise epidermaalse nekrolliisi (TEN), eosinofiilia ja stisteemsete
simptomitega ravimireaktsiooni (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS) ning dgeda generaliseerunud eksanteemse pustuloosi (acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP) tekkimisest, mis vdivad olla eluohtlikud v8i 18ppeda surmaga. Selliste
kdrvaltoimete esinemissagedus ei ole teada.

Patsiente tuleb teavitada selliste kdrvaltoimete ndhtudest ja sumptomitest, samuti peab neid
hoolikalt jalgima nahareaktsioonide tekke suhtes.

Lastel vdib |166be esmast avaldumist pidada ekslikult infektsiooniks. Kui lapsel tekivad 166be- ja
palavikundhud, peab arst arvestama véimalikku reaktsiooni jopromiidi suhtes.

Enamik sellistest kdrvaltoimetest tekkis 8 nddala jooksul (AGEP avaldus 1...12 pdeva, DRESS
2...8 nadala ja SJS/TEN 5 paeva kuni 8 nadala jooksul).

Kui patsiendil on tekkinud jopromiidi kasutamise tagajarjel raske kdrvaltoime, nt SJS, TEN,
AGEP vdi DRESS, ei tohi sellele patsiendile jopromiidi enam kunagi manustada.

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt.
KNS-i héired

Kesknérviststeemi hdiretega patsientidel v8ib jopromiidi manustamisega seoses suureneda
neuroloogiliste tusistuste tekkerisk. Neuroloogilisi tiisistusi esineb sagedamini ajuangiograafia ja
sellega seotud protseduuride puhul.

Seoses jopromiidi kasutamisega on teatatud entsefalopaatia tekkimisest (vt 16ik 4.8).
Kontrastaine kasutamisest péhjustatud entsefalopaatia vdib avalduda neuroloogilise
diusfunktsiooni nahtude ja simptomitena nagu peavalu, nagemishaired, kortikaalne pimesus,
segasusseisund, krambihood, koordinatsioonihdired, hemiparees, afaasia, teadvusekaotus,
kooma ja ajuturse. Simptomid tekivad tavaliselt minutite kuni tundide jooksul parast
jopromiidi manustamist ja taanduvad Uldiselt pdevade jooksul.

Hematoentsefaalbarjadri labilaskvust suurendavad ained soodustavad kontrastaine tungimist
ajukoesse, mis vdib viia KNS-i reaktsioonide, nt entsefalopaatia, tekkeni.

Kui patsiendil kahtlustatakse kontrastainest pdhjustatud entsefalopaatiat, tuleb alustada
asjakohase raviga. Patsiendile ei tohi jopromiidi enam manustada.




. Loik 4.8

Organsiisteemi Kklassi ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused* alla tuleb lisada ja&rgmised teadmata
esinemissagedusega kdrvaltoimed:

- age generaliseerunud eksanteemne pustuloos

- eosinofiilia ja susteemsete sumptomitega ravimireaktsioon

Organsiisteemi Kklassi ,,Néarvisiisteemi haired alla tuleb lisada jargmine teadmata esinemissagedusega
korvaltoime:

- kontrastainest pohjustatud entsefalopaatia

Pakendi infoleht

. Loik 2

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne X’i votmist pidage ndu oma arsti v6i meditsiinidega:

- kui teil on kunagi parast X’i kasutamist tekkinud raske nahalédve vdi naha koorumine,
villid ja/vdi haavandid suuddnes.

Eriline ettevaatus on vajalik <ravimiga>:

Seoses <ravimi> kasutamisega on teatatud rasketest nahareaktsioonidest, sh Stevensi-Johnsoni
sindroomi, toksilise epidermaalse nekroliisi, eosinofiilia ja sisteemsete siimptomitega
ravimireaktsiooni ning &geda generaliseerunud eksanteemse pustuloosi tekkimisest. Kui
taheldate endal 18igus 4 Kirjeldatud mis tahes néhte, pédrduge kohe arsti poole.

Narvisusteemi haired

Piltuuringu ajal v8i vahetult parast seda vdib teil tekkida lUhiajaline ajutalitluse haire, mida
nimetatakse entsefalopaatiaks. Teatage kohe oma arstile, kui tdheldate endal 16igus 4
Kirjeldatud entsefalopaatia ndhte v8i simptomeid.

. Loik 4
Pd6rduge kohe arsti poole, kui tiheldate endal mis tahes jargmisi ndhte véi simptomeid (selliste
kdrvaltoimete esinemissagedus ei ole teada):

e kehatiivel olevad punakad marklaualaadsed voi ringjad laigud, mille keskel on sageli vill;
naha koorumine; haavandid suus, kurgus, ninas, suguelunditel ja silmades. Sellisele raskele
nahaldobele vdib eelneda palaviku ja gripilaadsete siimptomite teke (Stevensi-Johnsoni
sindroom, toksiline epidermaalne nekroliiis);

e laiaulatuslik 166ve, kdrge palavik ja suurenenud limfisdlmed (DRESS stindroom vdi ravimi
ulitundlikkusreaktsioon);

e parast piltuuringut tekkinud punane ketendav laiaulatuslik 166ve villide ja nahaaluste
muhkudega, millega kaasneb palavik (dge generaliseerunud eksanteemne pustuloos);




e liuhiajaline ajutalitluse haire (entsefalopaatia), mis vdib p6hjustada malukaotust,
segasusseisundit, hallutsinatsioone, ndgemishaireid, ndgemiskaotust, krambihooge,
koordinatsioonihdireid, ihe kehapoole liikumatust, kdnehaireid ja teadvusekaotust.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine: | koordineerimisriihma koosolek veebruaris 2021

Seisukoha lisade t6lgete edastamine 12. aprill 2021
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 10. juuni 2021
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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