I lisa

Teaduslikud jéireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jéireldused

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

Pidades silmas 10 spontaansetelt teatatud juhu pdhjal saadaval olevaid andmeid serotoniinisiindroomi
tekkimise kohta (kdigil juhtudel pérast kvetiapiini annuse suurendamist voi selle lisamist teiste
antidepressantide voi antipsithhootikumide kasutamise ajal), sealhulgas 5 juhul 1dhedast ajalist seost ja
8 juhul ndhu uuesti tekkimist parast ravimi kasutamise uuesti alustamist, ning vottes arvesse toendolist
toimemehhanismi, jareldab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et serotoniinisiindroomi tekkimist
pohjustav ravimi koostoime tekkimine serotonergiliste ravimitega on piisavalt voimalik.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et kvetiapiini sisaldavate ravimite ravimiteabes tuleb
teha sellekohased muudatused.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

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

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

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiiigiloa (miiiigilubade) tingimusi.



II lisa

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

Vahetult parast olemasolevat hoiatust maliigse neuroleptilise siindroomi kohta tuleb lisada jairgmine
hoiatus:

Serotoniinisiindroom

[Ravimpreparaadi nimetus] samaaegsel manustamisel teiste serotonergiliste ainetega, niiteks

MAO inhibiitorite, selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite (SSRI), serotoniini ja

norepinefriini tagasihaarde inhibiitorite (SNRI) voi tritsiikliliste antidepressantidega, voib
tekkida serotoniinisiindroom, mis on potentsiaalselt eluohtlik seisund (vt 16ik 4.5).

Kui samaaegne ravi teiste serotonergiliste ainetega on Kliiniliselt vajalik, on soovitatav patsienti
hoolikalt jilgida, eriti ravi alustamisel ja annuse suurendamisel. Serotoniinisiindroomi
siimptomiteks voivad olla vaimse seisundi muutused, autonoomne ebastabiilsus,
neuromuskulaarsed hiired ja/voi seedetrakti siimptomid.

Serotoniinisiindroomi kahtluse korral tuleb kaaluda olenevalt siimptomite raskusest annuse
vihendamist voi ravi lopetamist.

. Loik 4.5

Kohe pérast olemasolevat hoiatust koostoime kohta, et kvetiapiini kasutamisel kombinatsioonis teiste
tsentraalse toimega ravimitega tuleb olla ettevaatlik, tuleb lisada jérgmine koostoime:

Kvietiapiini kasutamisel kombinatsioonis serotonergiliste ravimitega, niiteks MAQ inhibiitorite,

selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite (SSRI), serotoniini ja norepinefriini

tagasihaarde inhibiitorite (SNRI) voi tritsiikliliste antidepressantidega, tuleb olla ettevaatlik
potentsiaalselt eluohtliku seisundi serotoniinisiindroomi tekkimise riski suurenemise tottu (vt

16ik 4.4).

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne [ravimpreparaadi nimetus] votmist

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne [ravimpreparaadi nimetus] votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

. kui teil on depressioon v6i muud seisundid, mida ravitakse antidepressantidega.
Nende ravimite kasutamisel koos [ravimpreparaadi nimetus] voib tekkida

serotoniinisiindroom, mis on potentsiaalselt eluohtlik seisund (vt ,,Muud ravimid ja
[ravimpreparaadi nimetus]*).




Muud ravimid ja [ravimpreparaadi nimetus]
[-.]

Teatage oma arstile, kui te votate iikskoik millist jargmistest ravimitest:

- antidepressandid. Neil ravimitel voib olla koostoimeid [ravimpreparaadi nimetus] ja teil
voivad tekkida niiteks jairgmised siimptomid: lihaste, sealhulgas silmalihaste tahtmatud
riitmilised kokkutdombed, agiteeritus, hallutsinatsioonid, kooma, liigne higistamine,
treemor, iileméirased refleksid, suurenenud lihaspinge, kehatemperatuur iile 38 °C
(serotoniinisiindroom). Nende siimptomite tekkimisel votke iihendust arstiga.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvdtmine:

Koordineerimisrihma koosolek maértsis 2024

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 05.05.2024
litkkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 04.07.2024

(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




