I lisa

Teaduslikud jareldused ja miigiloa (miigilubade) tingimuste muutmise
alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet magneesiumsulfaadi /
naatriumsulfaadi / kaaliumsulfaadi perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused
jargmised.

Olemasolevate andmete, sealhulgas spontaansete teadete pdhjal, milles mdnel juhul esines Idhedane
ajaline seos (algusaeg 1 pdev), ning arvestades toimemehhanismi usutavust, leiab ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et magneesiumsulfaadi / naatriumsulfaadi / kaaliumsulfaadi ja artitmia vahel
on seos vdhemalt tdendoliselt voimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et
magneesiumsulfaati / naatriumsulfaati / kaaliumsulfaati sisaldavate ravimite ravimiinfo tuleks
vastavalt muuta.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Magneesiumsulfaadi / naatriumsulfaadi / kaaliumsulfaadi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
arvamusel, et magneesiumsulfaati / naatriumsulfaati / kaaliumsulfaati sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Koordineerimisriihm soovitab muuta muaugiloa (midgilubade) tingimusi.

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitust, on inimravimite vastastikuse
tunnustamise  ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et
magneesiumsulfaati / naatriumsulfaati / kaaliumsulfaati sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski
suhe jaab samaks, kuid soovitab konsensuslikult mudgiloa tingimuste muutmist jargmiselt:

Ravimi omaduste kokkuvdtte (SmPC) jaotise 4.8 uuendamine, lisades kdrvaltoimena "Sidame
aritmia*" sagedusega "pole teada". Pakendi infoleht uuendatakse vastavalt.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud
ja paksus kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
e Jaotis 4.8

Jargmine korvaltoime ,Sidame arttmia*” tuleks lisada SOC Slidamehaiguste alla sagedusega ,pole
teada”:

SOC Siudamehaigused
Sidameariitmia*
Sliidamepekslemine*

*Dehldratatsiooni ja/v0i elektrollltide tasakaaluhaire kliinilised tagajarjed

Pakendi infoleht
e Jaotis 4 Voimalikud korvaltoimed

Pole teada (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Ebanormaalne voi ebaregulaarne siidameriitm (ariitmia)



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Koordineerimisriihma koosolek
Marts 2025

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikmesriikide padevatele 12.05.2025
asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mutgiloa hoidja esitab 10.07.2025

muudatuse taotluse):




