I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet folkodiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud j&reldused jargmised.

Ageda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi (AGEP) esinemise kohta seoses folkodiiniga
vaadati le kumulatiivsed andmed. Turustusjdrgsetest kogemustest folkodiiniga on kumulatiivselt
tuvastatud 14 AGEPi juhtumit.

Neljal juhul teatati ravimite samaaegsest kasutamisest, mis teadaolevalt pbhjustavad AGEPI, kuid
enamikul juhtudest ei teatatud tihestki samaaegselt kasutatud ravimist voi teatati ravimitest, mille puhul
ei ole teada, et nad pdhjustaks tdsiseid nahareaktsioone. Kahel juhul viitas teatatud kronoloogia rohkem
folkodiinile kui teistele samaaegselt kasutatud ravimitele ja pdhjuslik seos folkodiiniga tundub
tdendolisem kui teiste ravimitega. Lisaks oli kuuel juhul folkodiin ainus kahtlustatud ravim. AGEPi
seostatakse ravimitega enam kui 90% juhtudest ning monedel teatatud juhtudest tundub folkodiin
AGEPI tekke kbige tdendolisema pbhjusena. Suurel enamikul juhtudest taandus reaktsioon manustamise
I6petamisest (positive dechallenge), sealhulgas viiel juhul, kus folkodiin oli ainus kahtlustatud ravim.
Lisaks oli thel juhul teostatud allergiatest folkodiini sisaldava ravimi puhul positiivne ja samaaegselt
kasutatud teise ravimi puhul negatiivne.

Arvestades ravimit saanud patsientide hulka jareldas PRAC, et folkodiini ja AGEPI esinemise vahel on
pohjuslik seos vdimalik ning muutus ravimiteabes on pohjendatud véljakirjutajate ja patsientide
teavitamiseks ning ravi varajase peatamise voimaldamiseks AGEPi tekke korral.

Turustusjargsete andmete hindanmise alusel soovitab PRAC uuendada ravimi omaduste kokkuvGtte
IGike 4.4 ja 4.8, et lisada korvaltoime dge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos teadmata
sagedusega. Pakendi teabeleht uuendatakse vastavalt.

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

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Folkodiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et folkodiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaib samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et konealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite midgiluba
(madgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud vGi kavas edaspidi valjastada
miugilube ka teistele folkodiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miiiigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides midgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus:

<Ravimiga> ravitud patsientide puhul on_teatatud rasketest nahakahjustustest, sealhulgas
agedast generaliseerunud eksantematoossest pustuloosist (AGEP), mis vdivad olla eluohtlikud vi
I6ppeda__surmaga, koige tBendolisemalt _esimesel nadalal. Patsiente tuleb teavitada
nahareaktsioonide nahtudest ja simptomitest ning téahelepanelikult jalgida. Kui ilmnevad nendele
reaktsioonidele viitavad nahud ja sumptomid, tuleb viivitamatult |6petada <ravimi>
manustamine.

. LGik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada naha ja nahaaluste kudede haiguste ravistandardite alla tundmatu
sagedusega:

Age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (vt 18ik 4.4)

Pakendi infoleht
. LOik 2:
Arge kasutage seda <ravimit>:

Kui teil on kunagi tekkinud raske nahaltdve voi kooruv nahk ja/vei haavandid suus parast
<ravimi> v0i muu <seotud ravimi> votmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud:

Seoses <ravimi> kasutamisega on teavitatud tdsistest nahareaktsioonidest, sealhulgas dgedast
generaliseerunud eksantematoossest pustuloosist (AGEP). AGEP on laialt levinud punane
kestendav 166ve kilhmudega naha all ja villidega, mis kulgeb palavikuga . Kdige levinum asukoht:
peamiselt esineb naha voltidel, kerel ja tlajasemetel. Tdsiste nahareaktsioonide esinemise oht on
kdige suurem esimese ravinadala jooksul. Kui teil tekib raske l6dve vdi Ukski nendest
nahasimptomitest, 18petage <ravimi> kasutamine ja pdé6rduge kohe arsti poole.

. LGik 4

Pole teada: sagedust pole saadaval olevate andmete pdhjal véimalik hinnata

Uldine loove, punane ja kestendav, kilhmudega naha all ja villikestega koos palavikuga ravi
alguses (4ge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos). Kui teil tekivad need siimptomid,
10petage <ravimi> kasutamine ja po6rduge kohe arsti poole.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

CMDh koosolek jaanuaris 2020

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

15. marts 2020

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(milgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

14. mai 2020




