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Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (madgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet makrogool 3350 perioodilise
ohutusaruande kohta, on inimravimite komitee teaduslikud jareldused jargmised:

Arvestades spontaansetest korvaltoimete teadetest saadavaid andmeid krambihoogude kohta, sealhulgas
mdonel juhul ldhedast ajalist seost ja teadaolevat toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et pdhjuslik seos makrogool 3350 kombinatsioonide ja krambihoogude vahel on kindlaks
tehtud.

PRAC joudis jareldusele, et soolestiku ettevalmistamisel ndidustatud makrogool 3350 kombinatsioone
sisaldavate ravimite teavet tuleks vastavalt muuta, samuti lisada ka soovitused tervishoiutdttajatele
tosise riskiga toimetulemisest.

Arvestades spontaansetest korvaltoimete teadetest saadavaid andmeid s6dgitoru perforatsiooni kohta,
sealhulgas mdnel juhul l&hedast ajalist seost ja arvestades teadaolevat toimemehhanismi, leiab
ravimiohutuse riskihindamise komitee pdhjusliku seose makrogool 3350 kombinatsioonide ja sddgitoru
perforatsiooni (Boerhaave sindroom) vahel.

PRAC joudis jareldusele, et soolestiku ettevalmistamisel ndidustatud makrogool 3350 kombinatsioone
sisaldavate ravimite teavet tuleks vastavalt muuta, samuti lisada ka soovitused tervishoiutotajatele, et
tOsta patsientide teadlikkust sellistest tdsistest riskidest ja kiiretest meetmetest.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et soolestiku ettevalmistamisel ndidustatud
makrogool 3350 kombinatsioone sisaldavate ravimite teavet tuleks vastavalt muuta, lisades ka
soovitused tervishoiutdttajatele, et tdsta patsientide teadlikkust sellistest t@sistest riskidest ja Kiiretest
meetmetest.

Inimravimite komitee ndustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jéreldustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

PBhinedes makrogool 3350 kombinatsioonide (suukaudne) kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on
inimravimite komitee arvamusel, et toimeainet makrogool 3350 kombinatsioone (suukaudne) sisaldavate
ravimite kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Koordineerimisriihm soovitab muuta mudgiloa (mudgilubade) tingimusi.



I lisa

Muudatused liikmesriikides midgiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

kirjas, kustutatud tekst labi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdte

- KRAMBID
. Loik 4.4
Hoiatused, mis tuleb lisada:

Krampide tekkest on teatatud krambianamneesiga v6i_ilma patsientidel, mis on seotud makrogool
3350 kombinatsioonis elektroliittidega kasutamisel soole ettevalmistamiseks. Need juhtumid olid
enamasti_seotud elektroliititide tasakaaluhdiretega, nagu raske hiponatreemia (vt 16ik 4.8).
Makrogool 3350 koos elektrolutitidega madramisel tuleb olla ettevaatlik patsientidele, kellel on
anamneesis _krambid, Kkellel on suurenenud risk krambihoogude tekkeks vdi elektroliiiitide
tasakaaluhairete risk. Neuroloogiliste simptomite korral tuleb vedeliku ja elektroliittide
tasakaaluhdired korrigeerida.

. Ldik 4.8

Lisada tuleb jargmine kdrvaltoime organsiisteemi klassi “Narvististeemi hdired” teadmata sagedusega:

Krambid

-  SOOGITORU PERFORATSIOON
. Loik 4.4

Turuletulekujargselt on teatatud sodgitoru perforatsiooni (Boerhaave siindroomi) juhtudest, mis on
seotud liigse oksendamisega parast makrogool 3350 manustamist (vt I8ik 4.8) koos elektrolUitidega
soole ettevalmistamiseks, peamiselt eakatel patsientidel. Patsientidele tuleb soovitada ravimi
manustamine ja otsida kohest arstiabi, kui neil tekib liigne oksendamine ja sellele jArgnev valu rinnus,
kaelas ja kdhus, disfaagia, hematemees v8i hingeldus.

. Ldik 4.8

Lisada tuleb jargmine kdrvaltoime organsiisteemi klassi “Seedetrakti haired”:

Sodgitoru perforatsioon (Borhaave siindroom), sagedus teadmata

Pakendi infoleht

- KRAMBID

. Loik 2

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne <ravimi nimetus> v&tmist pidage nbu oma arsti v0i apteekriga, kui:

- teil on epilepsia vBi anamneesis Krambid

- teil on sidamepuudulikkus, rasked neeruprobleemid voi te votate vererdhuravimeid




. Loik 4
Ldpetage <ravimi nimetus> kasutamine ja votke kohe Uihendust oma arstiga, kui tdheldate tikskdik millist
jargmistest kérvaltoimetest:

Krambid

- SOOGITORU PERFORATSIOON
. Loik 2
Hoiatused ja ettevaatusabindud

[...]

Kui teil tekib (veri)oksendamine, millele jargnevad &kiline valu rinnus, kaelas vdi kdhus,
neelamisraskused voi hingamisraskused <ravimi nimetus> votmise ajal, I6petage ravimi vétmine ja
vOtke viivitamatult Ghendust oma arstiga.

. LGik 4
[...]

Soogitoru mulgustumisest tingitud oksendamine, sagedus teadmata
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisrihma koosolek september 2024

detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade t6lgete edastamine liikmesriikide | 4. november 2024
padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (midgiloa | 2. jaanuar 2025
hoidja esitab muudatuse taotluse):




