I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

K&nealuses perioodilises ohutusaruandes on paljud tiopentaali kasutajatel teatatud rasked kdrvalnahud
kujutanud endast vbimalikke anafiilaksiajuhtusid: anafllaktiline reaktsioon (n=4), anafilaktiline Sokk
(n=16), anafulaktoidne reaktsioon (n=3), anafulaktoidne Sokk (n=1), I66ve (n=8), eriteem (n=9),
bronhospasm (n=16), vereringe kollaps (n=4), Sokk (n=2). Lisaks teatati samal ajavahemikul
Eudravigilance andmebaasi kaudu tiopentaaliga seoses 148 anafllaksiajuhust. P6hjusliku seose
hindamine oli raskendatud teabe nappuse ja teiste samaaegselt tarvitatavate ravimite t6ttu. Siiski on
varem avaldatud juhukirjeldusi, milles pdhjuslik seos anafiilaksia ja tiopentaali manustamise vahel oli
allergiatestidega (st perkutaansed nahatestid, intradermaalsed nahatestid, kaassadestumise test,
passiivse Ulekande test, inimbasofiilide degranulatsiooni testid ja leukotsuttidest histamiini vabanemise
test) tdestatud. Kdiki neid andmeid arvesse vottes on ravimiohutuse riskihindamise komitee
seisukohal, et pdhjusliku seose tdendamiseks on piisavalt andmeid ning seetéttu tuleks lisada
ravimiteabesse anafllaktiline reaktsioon sagedusega ,.,teadmata“.

Arvestades labivaadatud perioodilises ohutusaruandes esitatud andmeid, pidas ravimiohutuse
riskihindamise komitee tiopentaali sisaldavate ravimite ravimiteabes muudatuste tegemist
péhjendatuks.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluse koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugilubade tingimuste muutmise alused

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

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(muugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele tiopentaali sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ka nende muugilube vastavalt
muuta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omavate ravimi(te) ravimiteabes



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

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.8

Organsisteemi klassi ,,immuunsisteemi haired” tuleb esinemissagedusega ,teadmata“ lisada jargmised
kdrvalndhud: anafilaktiline reaktsioon

Pakendi infoleht

o Loik 4
(I6igu 4 algusesse tuleb lisada jargmine tekst):

Poo6rduge otsekohe arsti poole, kui markate ménda jargmistest simptomitest, sest vdite
vajada erakorralist meditsiinilist abi:

hingamisraskused, vilisev hingamine, 168ve, kihelus, ndgestébi ja peapddritus. See vdib olla
raske allerqgilise reaktsiooni tunnus (sagedus teadmata, ei saa hinnata olemasolevate

andmete alusel).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluse
koordineerimisriihma koosolek detsembris 2016

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

28. jaanuar 2017

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (muugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

29. marts 2017




