I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS)

Arvestades olemasolevaid andmeid eosinofiilia ja slisteemsete simptomitega ravimireaktsiooni
(DRESS) kohta spontaansetes teadetes ja kirjanduses, sh sobiva ajalise seosega juhtumid, nahtude
taandumine ja/voi taasteke, ning arvestades usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse
riskihindamise komitee arvamusel, et metamisooli ja DRESSi pdhjuslik seos on vahemalt maistlik
vOimalus. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jéreldas, et metamisooli sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

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

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Metamisooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et metamisooli sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mutgiluba
(midgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
multgilube ka teistele metamisooli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/mudgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



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

Ravimi omaduste kokkuvote
o LOik 4.4
Hoiatust tuleb muuta jargmiselt.

Rasked nahareaktsioonid

Metamisooliga ravi korral on teatatud rasketest eluehtlikest naha kdrvaltoimetest (SCAR), sh Stevensi-
Johnsoni siindroomist (SJS), toksilisest epidermaalsest nekrolilsist (TEN) ning_eosinofiilia ja
siisteemsete siimptomitega ravimireaktsioonist (DRESS), mis vodivad olla eluohtlikud voi
fataalsed.

Patsiente tuleb teavitada nahareaktsiooni tunnustest ja siimptomitest ning nende tekke
suhtes hoolikalt jdlgida.

Kui ilmnevad nendele reaktsioonidele viitavad ndahud jasimptomid—{rt-pregresseeruv—nahalédve;

sageli-villide-vo&iHimaskestakahjustusega) tuleb metamisooli votmine ravi-katkestada kohe katkestada
ja seda ei tohi mis tahes ajal uuesti alustada (vt 16ik 4.3).

¢ LOik 4.8

Metamisooliraviga seoses on teatatud rasketest nahaga seotud kdrvaltoimetest, sealhulgas Stevensi-
Johnsoni slindroomist (SJS), toksilisest epidermaalsest nekrolllsist (TEN) ning eosinofiilia ja
siisteemsete siimptomitega ravimireaktsioonist (DRESS) (vt I10ik 4.4).

Organslisteemi klassi ,Naha ja nahaaluskoe kahjustused" tuleb esinemissagedusega ,teadmata" lisada
jargmised korvaltoimed:

eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon (DRESS

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus> votmist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Rasked nahareaktsioonid

Seoses metamisoolraviga kasutamisega on teatatud rasketest eluehtlikest nahareaktsioonidest,
sealhulgas Stevensi-Johnsoni sindroomist, toksilisest epidermaalsest nekrollilisist, eosinofiilia ja
siisteemsete siimptomitega ravimireaktsioonist (DRESS). Lopetage metamisooli kasutamine
ja poorduge viivitamatult arsti poole, kui markate mis tahes siimptomit, mis sarnaneb 16igus 4

kirjeldatud raskete nahareaktsioonidega.

Kui_teil on kunagi tekkinud mis tahes raske nahareaktsioon, ei tohi te [vdljamoeldud
nimetus]-ravi kunagi jatkata (vt 16ik 4).

4. Voimalikud korvaltoimed
Teadmata

Rasked nahareaktsioonid



Lopetage metamisooli kasutamine ja poorduge kohe arsti poole, kui markate mis tahes

jargmist rasket korvaltoimet:

- kehatiivel naha tasapinnas olevad punakad marklauataolised voi_ringikujulised laigud,

mille keskel on sageli villid, naha koorumine, suu, kurgu, nina, suguelundite ja silmade

haavandid. Neile raskekujulistele nahaldoovetele voivad eelneda palavik ja gripilaadsed
siimptomid (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis);

- ulatuslik 160ve, korge kehatemperatuur ning suurenenud liimfisdlmed (DRESS ehk ravimi

ulitundlikkusreaktsioon).




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek novembris 2021

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

26. detsember 2021

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

24. veebruar 2022
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