I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Vottes arvesse olemasolevaid andmeid kardiomiiopaatia ja miiokardiidi kohta spontaansetest
teadetest, sealhulgas lGiheksat usutavat ajalise seosega turustamisjargset juhtu ja reaktsiooni kadumist
ravimi kasutamise katkestamisel, ning arvestades toen&olist toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et pohjuslik seos kvetiapiini ja kardiomiopaatia ning miokardiidi vahel on
vahemalt vOimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et kvetiapiini sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Vottes arvesse olemasolevaid andmeid naha vaskuliidi kohta kahest kirjanduses leiduvast biopsiaga
kinnitatud juhust, millel oli tugev ajaline seos, sealhulgas reaktsiooni kadumine ravimi kasutamise
katkestamisel, ning kolmandast turustamisjargsest spontaansest teatest usutava ajalise seosega, leiab
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pdhjuslik seos kvetiapiini ja vaskuliidi vahel on vahemalt
voimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et kvetiapiini sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

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

Miiligiloa (miiigilubade) tingimuste muutmise alused

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

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mudgiluba
(maugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
muugilube ka teistele kvetiapiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel / midgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.4
Hoiatus tuleb muuta jargmiselt.
Kardiomiopaatia ja miokardiit

Kliinilistes uuringutes ja turustamisjérgselt on teatatud miokardiidi ja kardiomliopaatia juhtudest,—kuid

nende-pbhijustik-seoskvetiapiiniga-ei-ofe-téestatud (vt 10ik 4.8). Patsientidel, kellel kahtlustatakse
mduokardiiti voi kardiomiopaatiat, tateb-uuesti-hinnata-kvetiapiinravi nadidustatust tuleb kaaluda

kvetiapiinravi katkestamist.

. Loik 4.8

Organsiisteemi klassi ,Sidame haired" tuleb esinemissagedusega teadmata lisada jargmised
korvaltoimed: kardiomiiopaatia ja miiokardiit.

Organsiisteemi klassi ,Naha ja nahaaluskoe kahjustused" tuleb esinemissagedusega teadmata lisada
jérgmine korvaltoime: naha vaskuliit.

Pakendi infoleht

. Loik 2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimi> votmist, Hoiatused ja ettevaatusabindud

Jargmine tapp tuleb lisada I6iku , Teatage viivitamata oma arstile, kui teil tekib parast <ravimi nimi>
vOtmist midagi jérgnevast:®

kiire ja ebaregulaarne siidameto6 isegi rahuolekus, siidamepekslemine,
hingamisprobleemid, valu rinnus voi seletamatu vasimus. Arst peab teie siidant kontrollima
ja vajaduse korral teid viivitamata kardioloogi juurde suunama.

e LOik 4. Voimalikud korvaltoimed

Jargmised korvaltoimed tuleb lisada esinemissageduse kategooriasse. Teadmata (esinemissagedust ei
saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

siidamelihase hdire (kardiomiiopaatia)

siidamelihase poletik (miiokardiit)

veresoonte poletik (vaskuliit), sageli koos viikestest punastest voi lilladest kiihmudest

nahaléobega
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine: koordineerimisriihma koosolek martsis
Seisukoha lisade tdlgete edastamine 9. mai 2021

liikmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miutgiloa | 8. juuli 2021
hoidja esitab muudatuse taotluse):




