I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Vottes arvesse spontaansetest teadetest ja kirjandusest saadud andmeid eosinofiilia ja slisteemsete
stimptomitega ravimireaktsiooni (DRESS) ja anafiilaktilise Soki kohta, sealhulgas mdénel juhul Iahedast
ajalist seost, ravimi manustamise |0petamise ja/vdi manustamise uuesti alustamise positiivset moju,
leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pohjuslik seos ratsekadotriili ning eosinofiilia ja
slisteemsete simptomitega ravimireaktsiooni (DRESS) ning ratsekadotriili ja anaftilaktilise Soki vahel on
vahemalt pdhjendatult vdoimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et ratsekadotriili
sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Parast ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse labivaatamist ndustub inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ravimiohutuse
riskihindamise komitee (ldiste jarelduste ja soovituste pdhjendustega.

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Ratsekadotriili kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et ratsekadotriili sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse soovitatud muudatused

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm soovitab
midgiloa (madtgilubade) tingimusi muuta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldoikudesse (uus tekst on alla joonitud
ja paksus kirjas)

Ravimi omaduste kokkuvote
o Loik 4.4
Tuleb lisada jargmine hoiatus:

Rasked naha korvaltoimed (severe cutaneous adverse reactions; SCAR-id):

eluohtlikud voi Ioppeda surmaga. Patsiente tuleb teavitada nahtudest ja siimptomitest ning

hoolikalt jalgida nahareaktsioonide suhtes. Juhul kui ilmnevad DRESS-ile viitavad nahud ja
siimptomid, tuleb ravi ratsekadotriiliga viivitamatult katkestada ja kaaluda alternatiivset ravi.
Juhul kui patsiendil on seoses ratsekadotriili kasutamisega tekkinud DRESS, ei tohi neil

patsientidel ravi ratsekadotriiliga kunagi uuesti alustada.

o Loik 4.8

Ohutusprofiili kokkuvote:

Seoses ratsekadotrull raviga on teatatud rasketest naha korvaltmmetest (SCAR-id), sealhulgas

Ravimi kdrvaltoimete tabel

Organsulisteemi klassi ,Naha ja nahaaluskoe kahjustused" tuleb lisada jargmine kdrvaltoime
esinemissagedusega ,teadmata":

o Eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon (DRESS

Organsisteemi klassi ,Immuunsisteemi hdired" tuleb lisada jargmine kdrvaltoime esinemissagedusega
,teadmata™:

¢ Anafilaktiline Sokk
Pakendi infoleht
e LOik 2 - Mida peate teadma enne ratsekadotriili kasutamist

ARGE VOTKE ratsekadotriili jargmistel juhtudel:

o Juhul kui teil on parast ratsekadotriili votmist kunagi tekkinud raske nahaldoodve voi

naha koorumine, villid ja/voi suuhaavandid

Hoiatused ja ettevaatusabindoud — olge ratsekadotriili kasutamisel eriti tdhelepanelik

Seoses ratsekadotrull raviga on teatatud tosistest nahareaktsioonidest, sealhulgas eosmofulla

kasutamine ja poorduge kohe arsti poole, kui markate monda 16igus 4 kirjeldatud tosiste
nahareaktsioonidega seotud siimptomit.




e L0Oik 4 - Voimalikud korvaltoimed

Lopetage ratsekadotriili kasutamine ja poorduge kohe arsti poole, kui markate mis tahes

siimptomit jargmistest:

e Laialdane lo6ve, korge kehatemperatuur ja suurenenud liimfisolmed (DRESS-

siindroom
o Hingamisraskused, turse, peapddoritus, kiire siidame lo6gisagedus, higistamine ja

teadvusekaotus, mis on dkilise, raske allergilise reaktsiooni siimptomid
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

14. detsember 2023

Seisukoha lisade tolgete edastamine [
lilkmesriikide padevatele asutustele:

1. veebruar 2024

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miutgiloa O
hoidja esitab muudatuse taotluse):

28. marts 2024




