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Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid tiireotoksilise perioodilise
paraliilisi kohta, mis sealhulgas olid enamikul juhtudest lahedases ajalises seoses, ja usutavat
toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee pdhjuslikku seost metiitilprednisolooni
ja tlireotoksilise perioodilise paraliiiisi vahel vihemalt pdhjendatult vdimalikuks. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et metiiiilprednisolooni sisaldavate ravimpreparaatide (ainult
siisteemselt manustatavad ravimvormid) ravimiteabesse tuleb teha vastavad 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

Metiiiilprednisolooni kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et metiiiilprednisolooni
sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse viljapakutud
muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miitigiloa (miitigilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



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

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.4
Tuleb lisada jirgmine hoiatus.

Hiipertiireoosiga ja metiiiilprednisoloonist indutseeritud hiipokaleemiaga patsientidel voib
tekkida tiireotoksiline perioodiline paraliiiis (TPP).

TPP-d tuleb kahtlustada metiiiilprednisolooniga ravitavatel patsientidel, eriti hiipertiireoosiga
patsientidel, kellel tekivad lihasendrkuse nihud voi siimptomid.

TPP kahtluse korral tuleb kohe hakata jalgima vere kaaliumisisaldust ja vere normaalse
kaaliumisisalduse tagamiseks rakendada asjakohast ravi.

Pakendi infoleht

e 2. Mida on vaja teada enne [viljamdeldud nimetuse] votmist
Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne [viljamoeldud nimetuse] votmist pidage nou oma arsti voi apteekriga

[...]
- kui teie Kilpnéire tootab iilemaara aktiivselt (teil on hiipertiireoos)
[...]

Kui teil tekib metiiiilprednisolooni kasutamise ajal lihaste norkus, lihasevalu, lihasekrambid ja
lihaste jaikus, votke viivitamata iithendust oma arstiga. Need siimptomid véivad viidata
tiireotoksiliseks perioodiliseks paraliiiisiks nimetatavale seisundile, mis voib tekkida iilemiiira
aktiivselt tootava Kilpnéiidrmega (hiipertiireoosiga) patsientidel, keda ravitakse
metiiiilprednisolooniga. Selle seisundi leevendamiseks voite vajada lisaravi.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisriihma koosolek juulis 2024

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkmesriikide pddevatele asutustele:

8. september 2024

Seisukoha rakendamine litkmesriikides
(mtiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

7. november 2024




