I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

V/ottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet primidooni perioodilise
ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadaval olevaid andmeid eosinofiilia ja
slisteemsete suimptomitega ravimireaktsiooni (DRESS-stindroom) kohta ja pidades silmas, et DRESS-
stindroom on fenobarbitaali, milleks primidoon ulatuslikult metaboliseerub, teadaolev kbrvaltoime, peab
ravimiohutuse riskihindamise komitee primidooni ja DRESS-stindroomi vahelist pdhjuslikku seost
vahemalt piisavalt vdimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et primidooni sisaldavate
ravimite ravimiteabes tuleb teha sellekohased muudatused.

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

Maudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Primidooni kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrithm arvamusel, et primidooni sisaldava(te) ravimi(te)
kasu/riski suhe ei muutu, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihm on seisukohal,
et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mudgiluba (mutgilube) tuleb
muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud vdi kavas edaspidi valjastada miigilube ka teistele
primidooni sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel / miitugiloa hoidjatel seda
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta
arvesse votta.



Il lisa

Muudatused liikmesriikides midgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



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

Kirjas, kustutatud tekst labi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o LOik4.4:
Rasked nahareaktsioonid
Primidooni kasutamisel on esinenud eluohtlikke nahareaktsioone Stevens-Johnsoni siindroomi, toksilist
epidermaalset nekroltlsi ning eosinofiilia ja susteemsete sumptomitega ravimireaktsiooni (DRESS-
sundroom).
Patsiente tuleb ravi madramisel teavitada nende nahtudest ja sumptomitest ning jélgida hoolikalt
nahareaktsioonide suhtes. Stevens-Johnsoni siindroomi, toksilise epidermaalse nekroliitisi voi DRESS-
siindroomi tekkimise risk on kbige suurem ravi esimestel nadalatel. Stevens-Johnsoni siindroomi, toksilise
epidermaalse nekrolliusi vdi_DRESS-sindroomi simptomite v8i ndhtude korral (nt progresseeruv
nahaldove, sageli villidega voi limaskesta kahjustustega) tuleb ravi primidooniga I8petada.
Stevens-Johnsoni sundroomi, toksilise epidermaalse nekrollilsi v6i DRESS-siindroomi parimad
ravitulemused saavutatakse varajasel diagnoosimisel ja kahtlustatava ravimi kasutamise kohe I6petamisel.
Varase I6petamise korral on prognoos parem. Kui patsiendil on tekkinud primidooni (vdi fenobarbitaali)
kasutamisel Stevens-Johnsoni stuindroom, toksiline epidermise nekrolliis v8i DRESS-siindroom, ei tohi
sellel patsiendil ravi primidooniga enam kunagi alustada (vt 16ik 4.8).

o L0&ik48
Organsiisteemi klassi ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused* tuleb lisada jargmine kdrvaltoime teadmata
esinemissagedusega:
Eosinofiilia ja susteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS-sundroom) (vt 18ik 4.4)

Pakendi infoleht

e Ldik 2:
Erihoiatused ja ettevaatusabinGud kasutamisel
Primidooni kasutamisel on esinenud eluohtlikke nahareaktsioone (Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline
epidermaalne nekroliilis v8i DRESS-stindroom), mis tekivad kerele algul punaste sihtmérgilaadsete
tdppidena voi ringjate laikudena, mille keskel on sageli villid. Tdiendavad nahud, mille suhtes tuleb
tahelepanelik olla, on suu, kori, nina, suguelundite haavandid ja konjunktiviit (silmade punetus ja turse).
Nende potentsiaalselt eluohtlike nahalé6vetega kaasnevad sageli gripilaadsed simptomid. Lo6ve vdib
progresseeruda laialt levinud villideks vdi nahakoorumiseks. Tosiste nahareaktsioonide tekkimise risk on
kdige suurem ravi esimestel nadalatel. Kui teil on tekkinud primidooni v8i muu fenobarbitaali sisaldava
ravimi kasutamisel Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiis v6i DRESS-stindroom,
ei tohi ravi nende ravimitega enam kunagi alustada.
L66be voi nende nahastiimptomite tekkimisel I6petage primidooni kasutamine ja konsulteerige kohe
arstiga ja Oelge talle, et olete vdtnud seda ravimit.*

*Viimane lause on juba ravimiohutuse jarelevalve tédriihma soovitatud sdnastuses paksus kirjas ja see ei
ole uus lisatav tekst. Lisatud tekst on punasega esile tdstetud ja alla joonitud.

o Ldoik 4:
Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)



On esinenud potentsiaalselt eluohtlikke nahalddbeid (ravimireaktsioon eosinofiilia ja sisteemsete
sumptomitega) (vt 16ik 2).
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Seisukoha rakendamise ajakava
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