I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Arvestades kliinilistest uuringutest, kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadaolevaid andmeid
riskide kohta ning arvestades usutavat toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee
pohjuslikku seost meropeneemi ja hiipokaleemia ning ravimist pdhjustatud maksakahjustuse vahel
vihemalt pohjendatult vdimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jéreldusele, et
meropeneemi sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee iildiste teaduslike
jéreldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Meropeneemi kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et meropeneemi sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jdéb samaks, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.
Koordineerimisrithm soovitab muuta miitigiloa (miitigilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kkirjas, kustutatud tekst labikeipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt.

tiloimineRavimist pohjustatud maksakahjustus

Ravi ajal meropeneemiga tuleb maksafunktsiooni hoolikalt jilgida, kuna esineb ravimist pohjustatud
maksakahjustuse riskhepatoteksthsuseletmaksavaestalithaskeoskelestaasttatsitelitisien) (vt

161k 4.8)._ Ravimist pohjustatud raske maksakahjustuse korral tuleb kaaluda ravi katkestamist,
kui see on kliiniliselt asjakohane. Ravi meropeneemiga voib uuesti alustada ainult juhul, kui
seda hinnatakse ravi seisukohast moddapiismatuks.

Kasutamine maksahaigusega patsientidel: teadaolevate maksahdirete korral tuleb ravi ajal
meropeneemiga jilgida maksafunktsiooni. Annuse kohandamine ei ole vajalik (vt 16ik 4.2).

[...]
. Loik 4.8

Organsiisteemi klassi ,,Ainevahetus- ja toitumishdired* tuleb lisada jargmine korvaltoime
esinemissagedusega ,,acg-ajalt”: hiipokaleemia.

Organsiisteemi klassi ,,Maksa ja sapiteede héired* tuleb lisada jargmine korvaltoime
esinemissagedusega ,,acg-ajalt”: ravimist péhjustatud maksakahjustus. Lisada tuleb jargmine
allmérkus: ravimist pohjustatud maksakahjustus holmab hepatiiti ja maksapuudulikkust.
Pakendi infoleht

. Loik 2

Alaldiku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud* tuleb lisada jargmine hoiatus.

Maksaprobleemid

Teatage oma arstile, kui tiheldate naha ja silmade muutumist kollaseks, naha siigelemist,
tumedat varvi uriini voi heledat virvi rooja. Need nihud véivad viidata maksaprobleemidele,
mida arst peab kontrollima.

. Loik 4
Lisada tuleb jargmised kdrvaltoimed esinemissagedusega ,,acg-ajalt.

. Vere kaaliumisisalduse vihenemine (mis voib pohjustada norkust, lihasekrampe,
surisemistunnet ja siidame riitmihéireid).

. Maksaprobleemid. Naha ja silmade muutumine kollaseks, naha siigelemine, tumedat
virvi uriin voi heledat vérvi roe. Kui mirkate neid nihte voi siimptomeid, poorduge
kohe arsti poole.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriithma
seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisrithma koosolek 25. aprill 2025

Seisukoha lisade tolgete edastamine litkmesriikide
pidevatele asutustele:

09. juuni 2025

Seisukoha rakendamine litkmesriikides (miiiigiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

08. august 2025




