I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Ravimiohutuse riskihindamise komitee Ileidis, et nefopaami parenteraalse ravimvormi
ravimiteabesse (I6ik 4.8) tuleb lisada kdrvaltoimena ,segasusseisund”, lahtudes teadaolevast
toimemehhanismist ning ohutusaruande perioodil ja kumulatiivselt laekunud suurest teatiste
arvust tdsiste korvaltoimete kohta. Koigist teatatud juhtudest 10 juhul oli nefopaam ainus
kahtlustatav ravim, neist 4 juhul taandus kdrvalnaht parast ravimi annuse vahendamist v&i ravi
Idpetamist ning 1 juhul tekkis kdrvalndht ravi taasalustamisel uuesti. Kaks juhtu olid fataalsed,
neist Uks oli nefopaami pdhjustatud segasusseisundi otsene tagajérg. Lisaks on segasus loetletud
nefopaami suukaudse ravimvormi ravimi omaduste kokkuvottes.

Komitee leidis samuti, et arvestades teatatud juhtusid ja nefopaami teadaolevaid antikolinergilisi
omadusi, on pdhjendatud lisada nefopaami suukaudse ravimvormi ravimi omaduste kokkuvdttesse
(I6iku 4.4) hoiatus nefopaami kasutamise kohta kinnise nurga glaukoomiga patsientidel.

Arvestades selle ravimi tenéolist toimemehhanismi, labivaadatud kdrvaltoime teatisi ja nefopaami
uleannustamise teadaolevaid toimeid, mis vd@ivad soodustada kooma teket, on p6hjendatud lisada
suukaudse ja parenteraalse ravimvormi ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.9 kooma.

Arvestades vdOrutusnahtude ja ravimi kuritarvitamise juhtude kumulatiivset analuusi, leidis
komitee, et jareldused nefopaami suukaudse ravimvormi poolt tekitatava séltuvuse ja selle
kuritarvitamise kohta on piiratud. Kuritarvitamise ja s6ltuvuse tekke risk kuuluvad nefopaami
parenteraalse ravimvormi teadaolevate riskide hulka ja on adekvaatselt margitud ravimi omaduste
kokkuvotte 16ikudes 4.8 ja4.4. ka nefopaami toimemehhanism dopamiini tagasihaarde
inhibeerimise kaudu viitabravimi kuritarvitamise ja séltuvuse kujunamise vdimalikkusele. Nende
argumentide alusel leppis komitee kokku, et nefopaami suukaudse ravimvormi ravimi omaduste
kokkuvotte 16iku 4.4 tuleb lisada hoiatus ravimi kuritarvitamise ja soltuvuse kujunemise riski
kohta.

Komitee leppis kokku ka selle, et teatatud juhtude alusel, kus nefopaami tavaparane raviannus on
akki tekitanud kooma, on podhjendatud lisada ravimi omaduste kokkuvétte 16iku 4.8 seisund
,kooma“.

Arvestades labivaadatud perioodilistes ohutusaruannetes esitatud andmeid, pidas komitee
nefopaami sisaldavate ravimite ravimiteabe muutmist pdhjendatuks.

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

Muldgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Nefopaami kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisruhm arvamusel, et nefopaami sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jdab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrthm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kéasitletavate ravimite muugiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud v6i kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele nefopaami sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisruhm ka nende muugilube vastavalt
muuta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te)
ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus Kirjas, kustutatud tekst bikriipsutatud) ==

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.8

Organsisteemi klassi ,PsUhhiaatrilised héaired“ tuleb esinemissagedusega ,teadmata“
jargmine kdrvalnaht: segasusseisund

Organsiisteemi klassi ,Narvistiisteemi haired“ tuleb esinemissagedusega ,teadmata“
jargmine kdrvalnaht: kooma

. Loik 4.9

lisada

lisada

Sumptomid: antikolinergilise toime tdttu: tahhtkardia, kooma, konvulsioonid ja hallutsinatsioonid.

Pakendi infoleht

- Loik 4 — VOimalikud kdrvaltoimed

Esinemissagedus teadmata: kooma, segasus
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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
koordineerimisriihma koosolek jaanuaris 2017

(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 11.3.2017
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 10.5.2017
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