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Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet levofloksatsiini
(intravenoosne ja suukaudne kasutamine) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud
jareldused jargmised:

Silmas pidades luutdi puudulikkuse, miokloonuse, maania ja naha hiiperpigmentatsiooni kohta
kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadaolevaid andmeid, sealhulgas mdned l&hedase ajalise
seosega juhud, kdrvaltoime taandumist parast annuse vahendamist vdi ravi I6petamist (positive de-
challenge) ja/vdi korvaltoime uuesti tekkimist ravi taasalustamisel (positive re-challenge) ning silmas
pidades usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pdhjuslik
seos levofloksatsiini (intravenoosne ja suukaudne kasutamine) ja luutidi puudulikkuse, miiokloonuse,
maania ja naha hliperpigmentatsiooni vahel on vahemalt p6hjendatult vdimalik. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee joudis jareldusele, et levofloksatsiini sisaldavate ravimite (intravenoosne ja
suukaudne kasutamine) ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee tldiste jareldustega ja
soovituse alustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Levofloksatsiini (intravenoosne ja suukaudne) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
arvamusel, et levofloksatsiini sisaldava(te) ravimi(te) (intravenoosne ja suukaudne) kasulikkuse ja
riski suhe jdab samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Koordineerimisrihm soovitab muuta madgiloa (mudgilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides midgiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Lisada tuleb jargmised hoiatused:

[...]

Tendiniit ja kdbluste rebend

[...]

Miokloonus

Levofloksatsiini saavatel patsientidel on teatatud miokloonuse juhtudest (vt 16ik 4.8).
Muiokloonuse risk suureneb vanematel patsientidel ja neerukahjustuseqga patsientidel, kui
levofloksatsiini annust ei kKohandata vastavalt Kreatiniini kliirensile. Levofloksatsiini
manustamine tuleb koheselt katkestada miiokloonuse esmasel tekkimisel ja alustada sobivat
ravi.

[...]
Age pankreatiit

[...]

Vere haired

Levofloksatsiiniga ravi ajal vdib tekkida luulidi puudulikkus, sealhulgas leukopeenia,
neutropeenia, pantsitopeenia, hemoliidtiline aneemia, trombotsitopeenia, aplastiline aneemia
vOi agranulotsutoos (vt 16ik 4.8). Kui kahtlustatakse ménda neist verehairetest, tuleb jalgida
verepilti. Normivaliste tulemuste korral tuleb kaaluda levofloksatsiiniga ravi katkestamist.

o LOik 4.8

Lisada v6i parandada tuleb jargmised kérvaltoimed:
Organsisteemi klassi ,,Vere ja limfististeemi hdired* all:
Esinemissagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): Luuidi puudulikkus,

sealhulgas aplastiline aneemia, Ppantsitopeenia, Aagranulotsitoos, Hhemoludtiline aneemia

Organsusteemi Kklassi ,,Pstihhiaatrilised haired* all:
Esinemissagedus teadmata: [...] Maania

Organsusteemi Kklassi ,,Narviststeemi haired* all:
Esinemissagedus teadmata: [...] Muokloonus

Organsisteemi klassi ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused* all:
Esinemissagedus teadmata (ei saa hinnata olemaolevate andmete alusel): [...] Naha
hiperpigmentatsioon

. Loik 4.9
Uleannustamise nahud tuleb parandada jargmiselt:
[-1]

Turuletulekujargselt on taheldatud toimeid kesknérvisiisteemile, sealhulgas segasusseisund, krambid,
miokloonus, hallutsinatsioonid ja treemor.



Pakendi infoleht

Loik 2

[..]

Hoiatused ja ettevaatusabindud

[...]

Ravimi votmise ajal:

[...]

- Kui teil tekivad akilised tahtmatud liiqutused, lihastdmblused vdi lihaste kokkutémbed —

po6rduge kohe arsti poole, sest need vdivad olla muokloonuse ndhud. Teie arst voib

vajadusel 16petada ravi levofloksatsiiniga ja alustada sobivat ravi.

- Kui teil on iiveldus, tldine halb enesetunne, tugev ebamugavustunne voi pidev valu voi valu
stivenemine kdhupiirkonnas v8i oksendamine — p6drduge kohe arsti poole, sest see vaib olla
kdhunaarmepdletiku (dge pankreatiit) tunnuseks.

- Kui teil on vasimus, kahvatu nahk, verevalumid, kontrollimatu verejooks, palavik,
kurguvalu ja teie tldise seisundi tdsine halvenemine vdi tunne, et teie vastupanuvdime
infektsioonidele véib olla vahenenud — pé6rduge kohe arsti poole, sest need véivad olla
vere hairete ndhud. Teie arst peab jalgima teie verepilti. Normivalise verepildi korral voib
arst vajadusel ravi katkestada.

LGik 4
[...]

Teavitage oma arsti, kui moni jargnevatest kdrvaltoimetest muutub tosiseks vdi kestab kauem
kui paar paeva:

[...]

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Punaste vererakkude arvu vahenemine (aneemia); punaste vererakkude kahjustuse tottu voib
nahk olla kahvatu v@i kollane; kdikide vererakkude arvu vahenemine (pantsiitopeenia).
Luuidi I6petab uute vererakkude tootmise, mis voib péhjustada vasimust, nérgenenud
vOimet vBidelda infektsioonidega ja kontrollimatut verejooksu (luuidi puudulikkus).

[...]

Ldhnataju muutused, I8hna- vdi maitsetundlikkuse kadu (parosmia, anosmia, ageusia).
Vaga elevil, tlendatud, erutatud vdi entusiastlik tunne (maania)

[...]

Nahatundlikkuse suurenemine paikese ja ultraviolettkiirguse suhtes (fotosensibilisatsioon),
tumedamad nahapiirkonnad (hiperpigmentatsioon).

[...]

Valu, sealhulgas seljavalu, valu rindkeres ja kates-jalgades.
Akilised tahtmatud liigutused, lihastdmblused vdi lihaste kokkutémbed (miiokloonus).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisriithma koosolek: mai 2024

detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade t6lgete edastamine 14.07.2024
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 12.09.2024
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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