I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligiloa(de) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet prometasiini perioodilise
ohutusaruande(te) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

VOttes arvesse kattesaadavaid andmeid kirjandusest tulenevate riskide kohta, spontaansed aruanded,
sealhulgas mdnel juhul lahedane ajaline seos, ning vottes arvesse usutavat toimimismehhanismi, leiab
PRAC, et esineb vahemalt pdhjendatud vdimalus pdhjusliku seose olemasoluks prometsiini ning
psihhiaatriliste ja neuroloogiliste kdrvaltoimete vahel, neuroleptiline pahaloomuline stindroom, QT-
intervalli pikenemine (sh torsade de pointes), trombotsiitopeenia (ravimite puhul, mis ei sisalda veel
laiemat terminit, nagu vere diskraas), ja intravenoosse manustamisega seotud koekahjustuse vahel.
PRAC jareldas, et prometsiini sisaldavate siisteemse manustamise toodete (suukaudsed koostised ja
parenteraalsed koostised) tooteteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles PRAC-i soovituse lle vaadanud, ndustub CMDh PRAC-i Uldiste jarelduste ja soovituse
pOhjendustega.

Miiligiloa(te) tingimuste muutmise alused

Prometasiini teaduslike jarelduste pohjal leiab CMDh, et prometsiini sisaldava ravimi(te) kasu ja riski
suhe ei muutu vastavalt ravimiteabe kavandatud muudatustele.

CMDh soovitab muuta mudgiloa(de) tingimusi.



Lisa I1

Riiklikult miuiigiloaga ravimi(te) ravimiteabe muudatused



Muudatused, mis tuleb lisada tooteteabe vastavatesse osadesse (uus tekst allakriipsutatud ja
paksus kirjas, kustutatud tekstistreiklabi)

Suukaudsed preparaadid:

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.4
Tuleb lisada hoiatus jargmiselt:

QT-intervall

Kuna fenotiasiinid voivad pikendada QT-intervalli, on véiljendunud bradiikardia, siidame-
veresoonkonna haiguste, QT-intervalli pikenemise périliku vormiga patsientide puhul ja
samaaegsel kasutamisel koos teiste QT-intervalli pikendavate ravimitega soovitatav
ettevaatus.

. Loik 4.5

Eriline ettevaatus on vajalik prometsiini kasutamisel samaaegselt teiste QT-intervalli
pikendavate ravimitega, sealhulgas ravimitega, nagu antipsiihhootikumid, st méned
fenotiasiinid (kloorpromasiin, levomepromasiin), bensamiidid (sulpiriid, amisulpriid, tiapriid),
pimosiidid, haloperidool, droperidool, tsitalopraam, halofantriin, metadoon, pentamidiin ja
moksifloksatsiin.

o Loik 4.8
SOC siidamehairete alla tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed sagedusega ,teadmata®.

QT-intervalli pikenemine, torsade de pointes

SOC narvislisteemi hairete alla tuleb lisada jargmised korvaltoimed sagedusega ,teadmata®.

pahaloomuline neuroleptiline siindroom, psiihhomotoorne hiiperaktiivsus

SOC psihhiaatriliste hairete alla tuleb lisada jargmised korvaltoimed sagedusega ,teadmata®.

hallutsinatsioonid, agressiivsus

SOC vere- ja lumfististeemi hairete alla tuleb lisada jargmised korvaltoimed sagedusega ,teadmata®.

trombotsiitopeenia

o Loik 4.9
Uleannustamise nihtude ja siimptomite soovitusi tuleb muuta jargmiselt.

Fenotisiinide iileannustamise korral on kirjeldatud pikaajalist QT-intervalli ja surmaga
loppevate raskete ariitmiate juhtumeid.




Paki infoleht

) Jaotis 2
Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
P66rduge oma Oe arsti poole enne Medicinal tootekasutamist, kui:

Teil on mistahes tosine siidameprobleem

Teil on varasemalt olnud siidamehaigus voi see esineb perekonnas

Teil on ebaregulaarne siidameriitm;

Muud ravimid ja [...]

Samuti rddkige oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete
votta monda jargmistest ravimitest:

ravimid, mis voivad mojutada siidame riitmi

. Jaotis 4
Sagedus ,Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)":

siidame ebanormaalne elektriline aktiivsus, mis mojutab selle riitmi, sealhulgas eluohtlikud

riitmihdired

Tosine reaktsioon palaviku, lihasjdikuse, vererohu muutuse ja koomaga (neuroleptiline
pahaloomuline siindroom)

Vereliistakute madal tase (mis voib pohjustada verejooksu ja verevalumeid)

Rahutus

Hallutsinatsioonid

Agressiivsus



Parenteraalsed preparaadid:

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.4
Tuleb lisada hoiatus jargmiselt:

Koevigastus, sh gangreen

Intravenoosset siisti tuleb teha ddrmiselt ettevaatlikult, et véltida ekstravasatsiooni voi
tahtmatut arterisisest siistimist, mis voib pohjustada nekroosi ja perifeerset gangreeni. Kui
patsient kaebab valu intravenoosse siistimise ajal, Iopetage kohe siistimine, kuna see voib
olla mérk ekstravasatsioonist voi tahtmatust arterisisesest siistimisest. Intramuskulaarne
siistimine tuleb samuti hoolikalt 1dbi viia, et véltida tahtmatut nahaalust siistimist, mis voib

pohjustada lokaalset nekroosi.
QT-intervall

Kuna fenotiasiinid voivad pikendada QT-intervalli, on viljendunud bradiikardia, siidame-

veresoonkonna haiguste, QT-intervalli pikenemise périliku vormiga patsientide puhul ja
samaaegsel kasutamisel koos teiste QT-intervalli pikendavate ravimitega soovitatav

ettevaatus.

o Loik 4.5

Eriline ettevaatus on vajalik prometsiini kasutamisel samaaegselt teiste QT-intervalli

pikendavate ravimitega, sealhulgas ravimitega, nagu antipsiihhootikumid, st méoned
fenotiasiinid (kloorpromasiin, levomepromasiin), bensamiidid (sulpiriid, amisulpriid, tiapriid),

pimosiidid, haloperidool, droperidool, tsitalopraam, halofantriin, metadoon, pentamidiin ja
moksifloksatsiin.

o Loik 4.8
SOC siidamehairete alla tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed sagedusega ,teadmata®.

QT-intervalli pikenemine, torsade de pointes

SOC psihhiaatriliste hairete alla tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed sagedusega ,teadmata®.

hallutsinatsioonid, agressiivsus

SOC narvislsteemi hdirete alla tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed sagedusega ,teadmata®.

pahaloomuline neuroleptiline siindroom, psiihhomotoorne hiiperaktiivsus
SOC vere- ja limfististeemi hdirete alla tuleb lisada jargmised kérvaltoimed sagedusega ,teadmata".

trombotsiitopeenia

o Loik 4.9
Uleannustamise nihtude ja siimptomite soovitusi tuleb muuta jargmiselt.

Fenotisiinide iileannustamisel on kirjeldatud pikaajalist QT-intervalli ja surmaga Ioppevate
raskete ariitmiate juhtumeid.

Paki infoleht



) Jaotis 2
Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
P66rduge oma Oe arsti poole enne £Medicinal tootekasutamist, kui:

Teil on mistahes tésine siidameprobleem

Teil on varasemalt olnud siidamehaiqus voi see esineb perekonnas

Teil on ebaregulaarne siidameriitm;

o Jaotis 3
Ravimi votmine

Kui tunnete poletust voi valu manustamise ajal voi vahetult pdrast seda, rddkige sellest kohe

oma arstile voi meditsiinioele.

. Jaotis 4
Sagedus pole teada (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

siidame ebanormaalne elektriline aktiivsus, mis mojutab selle riitmi, sealhulgas eluohtlikud

riitmihdired

Tosine reaktsioon palaviku, lihasjdikuse, vererohu muutuse ja koomaga (neuroleptiline

pahaloomuline siindroom)

Vereliistakute madal tase (mis voib pohjustada verejooksu ja verevalumeid)

Rahutus

Hallutsinatsioonid

Agressiivsus



Lisa III

Selle seisukoha rakendamise ajakava



Selle seisukoha rakendamise ajakava

CMDh positsiooni vastuvotmine:

Detsember 2024 CMDh kohtumine

Lisade tOlgete edastamine riiklikele padevatele
asutustele ametikohale:

27. jaanuar 2025

Liikmesriikide seisukoha rakendamine ( midgiloa
hoidja muudatuse esitamine):

27. marts 2025




