I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

V/bttes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet metoklopramiidi perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Olemasolevate andmete p6hjal on tdheldatud ndgemishéired ja eriti okuloguuriline kriis teadaolevate
kdrvaltoimete, nt ekstrapiiramidaalreaktsioonide ja diistoonia, olulised kliinilised ilmingud.
Eudravigilance andmebaasis on 478 spontaanset korvaltoimeteatist okilogudrilise kriisi kohta seoses
metoklopramiidiga (andmeid ei kontrollitud v8imalike topeltteatiste osas). Mdnedes ravimi omaduste
kokkuvotetes Euroopa Liidus on okulogudriline kriis ja ndgemishéired loetletud, kuid enamikus ravimi
omaduste kokkuvGtetest Euroopa Liidus ei ole okulogitrilist kriisi ja nagemishaireid I8igus 4.8
mainitud. Nagemishdired ja okulogluriline kriis on diistoonia olulised kliinilised ilmingud, mida
vOBidakse ekslikult seostada teiste haiguste, nt epilepsia vdi entsefaliidiga, mistdttu vastutav liikmesriik
peab vajalikuks lisada need reaktsioonid ravimiteabesse diistoonia Kkliiniliste ilmingute néidetena,
tagamaks, et arstid ja patsiendid oleksid teadlikud nende reaktsioonide v8imalikust m6just silmadele.

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

Midgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Metoklopramiidi kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et metoklopramiidi sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kbnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite miigiluba
(mitgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele metoklopramiidi sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ka nende miiugilube vastavalt
muuta.
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Muudatused liikmesriikides milgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Ravimi omaduste kokkuvdtte 16igu 4.8 kaasajastamine, lisades ndgemishdaired ja okulogtidrilise Kriisi
sagedusmaératlusega ,,aeg-ajalt”.
Pakendi infolehte kaasajastatakse vastavalt.

Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst {abi-kriipsutatud).

Ravimi omaduste kokkuvdte
. Loik 4.8

Jargmise kdrvaltoimed tuleb lisada organsusteemi klassi ,,Narvisiisteemi héired” sagedusmaaratlusega
»aeg-ajalt®: distoonia (k.a ndgemishaired ja okulogudriline Kkriis).

Pakendi infoleht
. Loik 4

Aeg-ajalt: ndgemishdired ja silmamuna tahtele allumatu péérdumine.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek juuli 2019

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

8. september 2019

Seisukoha rakendamine litkmesriikides
(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

7. november 2019
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