I lisa

Teaduslikud jéireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jéireldused
Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet prednisooni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Pidades silmas tiireotoksilise perioodilise halvatuse kohta kirjanduses saadaval olevaid andmeid,
sealhulgas monel juhul ldhedast ajalist seost ja kdrvaltoime kadumist ravimi drajdtmisel, ning vottes
arvesse toendolist toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee prednisooni
pohjuslikku seost tiireotoksilise perioodilise halvatusega olemasoleva hiipertiireoidismiga patsientidel
viahemalt piisavalt voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jireldas, et prednisooni
sisaldavate ravimite ravimiteabes tuleb teha sellekohased muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee tildiste teaduslike
jéreldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Prednisooni kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et prednisooni sisaldava(te) ravimi(te)

kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse viljapakutud muudatused.

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



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

Ravimi omaduste kokkuvdte

Loik 4.4

Tuleb lisada jargmine hoiatus:

Hiipertiireoidismiga ja prednisoonist péhjustatud hiipokaleemiaga patsientidel voib tekkida
tiireotoksiline perioodiline halvatus. Kui prednisooniga ravitavatel patsientidel tekivad lihaste

norkuse nihud ja siimptomid, tuleb neil kahtlustada tiireotoksilise perioodilise halvatuse
tekkimist, eelkoige juhul, kui neil esineb hiipertiireoidism.

Tiireotoksilise perioodilise halvatuse kahtluse Korral tuleb kohe Kontrollida vere
kaaliumisisaldust ja seda piisavalt ravida, et tagada vere normaalne kaaliumisisaldus.

Pakendi infoleht
. 2. Mida on vaja teada enne [véljamdeldud nimetus] votmist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne [Viljamdeldud nimetus] votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga

[...]

- Kui teil on Kilpniarme iiletalitlus (hiipertiireoidism)

[...]

Kui teil tekivad prednisooni kasutamise ajal lihaste norkus, lihasevalud, krambid ja jiikus,
votke kohe iithendust oma arstiga. Need voivad olla tiireotoksilise perioodilise halvatuse nihud,
mis voivad tekkida Kilpnéddrme iiletalitlusega (hiipertiireoidismiga) patsientidel, keda ravitakse
prednisooniga. Voite vajada selle seisundi leevendamiseks tidiendavat ravi.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvdtmine:

Koordineerimisrithma koosolek oktoobris 2025

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
litkkmesriikide padevatele asutustele:

01. detsember 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

29. jaanuar 2026




