I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet trimetasidiini perioodilise
ohutusaruande kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Vottes arvesse saadaolevaid andmeid eosinofiilia ja slisteemsete kdrvaltoimete siimptomitega
reaktsiooni (DRESS) kohta, sealhulgas lahedast ajalist seost ja kdrvaltoime kadumist ravimi votmise
katkestamisel, joudis juhtiv liikkmesriik jareldusele, et pdhjuslik seos trimetasidiini votmise ja
eosinofiilia ja slisteemsete kdrvaltoimete siimptomitega reaktsiooni vahel on vahemalt piisavalt
voimalik. Juhtiv liikmesriik joudis jareldusele, et trimetasidiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt taiendada.

Lisaks, vOttes arvesse spontaansetest kdrvaltoimeteatistest parinevaid andmeid, sealhulgas lahedast
ajalist seost ja korvaltoime kadumist ravimi votmise katkestamisel, joudis juhtiv liikmesriik jareldusele,
et pohjuslik seos trimetasidiini votmise ja paresteesia tekke vahel on vahemalt piisavalt véimalik.
Juhtiv liikmesriik joudis jareldusele, et trimetasidiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt
taiendada.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm Uldiste teaduslike jarelduste ja
soovituste alustega.

Miiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Trimetasidiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et trimetasidiini sisaldavate ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Koordineerimisrihm soovitab muuta mutgiloa (mutgilubade) tingimusi.
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Muudatused liikkmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Taiendused, mis tuleb teha ravimiteabe vastavatesse 16ikudesse (uus tekst allatdmmatud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

1. Soovitused eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega reaktsiooni (DRESS) kohta

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ravimi omaduste kokkuvoétte 16igu 4.4 raskete nahareaktsioonide alalbiku, milles on loetletud rasked
nahareaktsioonid (nt dge generaliseerunud eksematoosne pustuloos) tuleb lisada jargmine tekst. Juhul,
kui see veel ei sisalda vastavat teavet, tuleb lisada kogu allolev 16ik. Juhul kui ravimi omaduste
kokkuvéte juba sisaldab sarnast teavet vbi rangemaid hoiatusi raskete nahareaktsioonide kohta, jééab
see teave kehtima ja see tuleb alles jétta.

Rasked naha korvaltoimed

Seoses trimetasidiini raviga on teatatud raskete naha korvaltoimete tekkest, sh eosinofiilia
ja siisteemsete siimptomitega reaktsioon (DRESS) ja dge generaliseerunud eksematoosne
pustuloos, mis vdib olla eluohtlik vdi fataalne. Ravimi mdaramisel, tuleb patsiente ndustada
nende ndhtude ja siimptomite osas ning jdlgida neid hoolikalt nahareaktsioonide tekke
suhtes. Kui tekivad nendele reaktsioonidele viitavad ndhud ja siimptomid, tuleb ravi
trimetasidiiniga otsekohe katkestada ja kaaluda alternatiivset (sobilikku) ravi.

. Loik 4.8 Korvaltoimed
Organsiisteemi klass “"Naha ja nahaaluskoe kahjustused”
Sagedus: Teadmata - Eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega reaktsioon (DRESS), dge

generaliseerunud eksematoosne pustuloos (vt 16ik 4.4)

Pakendi infoleht

e Loik 2 Mida te peate teadma enne <ravimi nimi> votmist

Seoses <ravimi nimi> kasutamisega on teatatud raskete nahareaktsioonide, sh eosinofiilia ja
siisteemsete siimptomitega reaktsiooni (DRESS) ja dgeda generaliseerunud eksematoosse
pustuloosi tekkest. | Opetage <ravimi nimi> kasutamine ja pddrduge otsekohe arsti poole, kui te
markate mistahes 16igus 4 kirjeldatud raskele nahareaktsioonile viitavaid simptomeid.

e Loik 4 - Voimalikud korvaltoimed

Lopetage <ravimi nimi> kasutamine ja péérduge-otsekehearstipoele-kite-miarkate
mistahes-jargmisi-sitmptemeid: vOtke otsekohe Uihendust oma arstiga, kui te méarkate mdnda

jargmistest kdrvaltoimetest:
Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

° Laiaulatuslik 166ve, palavik, maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine, korvalekalded
vereanaliilisides (eosinofiilia), liimfisdlmede suurenemine ja teiste organite haaratus
(eosinofiilia ja siisteemsete sumptomlteqa reaktsmon, mida teatakse ka kui DRESS). Vt ka
loik 2.

° Raske generaliseerunud punetav villiline nahaléodve




Sagedusteadmata:
— R P ATRTRORETS

2. Soovitused paresteesia kohta
Ravimi omaduste kokkuvéte
e Loik 4.8 Korvaltoimed
Organsiisteemi klass “"Narvisiisteemi hiired”

Sagedus: Aeg-ajalt

Paresteesia

Pakendi infoleht
Loik 4 - Voimalikud korvaltoimed
Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed: vdivad mdjutada kuni 1 inimest 100-st

e ebatavaline tunne nahal nagu torkimistunne voi sipelgatunne (paresteesia)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine: Koordineerimisriihma koosolek aprillis 2024

Seisukoha lisade t6lgete edastamine 10. juuni 2024
lilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mdudgiloa | g august 2024
hoidja esitab muudatuse taotluse):
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