I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tolperisooni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Tolperisooni iileannustamine

Pdhinedes Sveitsis asuvast miirgistuskeskusest teatatud andmete analiiiisile tolperisooni
iileannustamise kohta patsientidel, kes votsid tolperisooni monoteraapiana vOi kombinatsioonis
mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega, soovitab ravimiohutuse riskihindamise komitee tdiendada
tolperisooni sisaldavate ravimite ravimi omaduste kokkuvottes teavet tolperisooni iileannustamise
kohta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm noustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Tolperisooni kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et tolperisooni sisaldavate ravimite
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muutused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiiigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele tolperisooni sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel litkmesriikidel ja
taotlejatel/miitigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst Hbikeiipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

e Ldik 4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid vdivad hdlmata uimasust, seedetrakti siimptomeid (iiveldus,
oksendamine, epigastraalne valu), tahhiikardiat, hiipertensiooni, bradiikineesiat ja vertiigot.
Rasketel juhtudel teatati ka krambihoogude, respiratoorse depressiooni, apnoe ja kooma
tekkest.

Tolperisoonil puudub spetsiifiline antidoot ning soovitatav on siimptomaatiline ravi.

Pakendi infoleht

e Loik 3: Kui te votate X1 rohkem kui ette ndhtud:

Uleannustamise siimptomid véivad hélmata unisust, seedetrakti siimptomeid (nagu iiveldus,
oksendamine, valu iilakohus), kiiret sildameriitmi, korget vererohku, liigutuste aeglustumist ja
poorlemise tunnet. Rasketel juhtudel teatati ka krambihoogudest, hingamise aeglustumisest voi
lakkamisest ja kooma tekkest.

Uleannustamise korral, votke otsekohe iihendust oma arsti, apteekri voi erakorralise meditsiini
osakonnaga.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisrithma koosolek jaanuaris 2020
Seisukoha lisade tolgete edastamine 15. mirts 2020

liikkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine litkmesriikides 14. mai 2020
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




