I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Arvestades ohusignaalist parit kattesaadavaid andmeid ravimite koostoime kohta, kumulatiivset
Ulevaadet (sh kirjandust), spontaanseid teatiseid (sh lahedast ajalist seost), nahtude taandumist ja
usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pdhjuslik seos
vinkristiini ja asooli sisaldavate seenevastaste ravimite koostoime vahel on vahemalt piisavalt véimalik.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et vinkristiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta.

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

Miiiigiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Vinkristiini kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et vinkristiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta midlgiloa (mutgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Ravimi omaduste kokkuvéote
. Loik 4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus.

Koostoime asooli sisaldavate seenevastaste ravimitega

Asooli sisaldavate seenevastaste ravimite ja vinkristiini samaaegset manustamist on
seostatud neurotoksilisuse ja muude raskete kdrvaltoimetega, sealhulgas krambihood,

perifeerne neuropaatia, antidiureetilise hormooni liignoristuse siindroom (SIADH) ja

paraliiiitiline iileus. Asooli sisaldavaid seenevastaseid ravimeid tohib kasutada iiksnes
sellistel vinkristiini saavatel patsientidel, kellel puuduvad alternatiivsed seenevastase ravi

voimalused (vt 16ik 4.5).
. Loik 4.5

Koostoime(d) tuleks muuta/lisada jargmiselt:
Lisada loetletud tsiitokroom P450 isoenstiimide (CYP3A4) ja P-glikoproteiini inhibiitoritele jargmised:

ketokonasool

isavukonasooli ja flukonasooli) ja vinkristiini samaaegne manustamine voib suurendada

vinkristiini plasmakontsentratsiooni, mis véib pohjustada neurotoksilisuse ja muude
korvaltoimete varajast tekkimist ja/voi hende raskusastme suurenemist (vt 16ik 4.4).

Seetodttu tuleb vinkristiini saavatele patsientidele manustada asooli sisaldavaid
seenevastaseid ravimeid ettevaatlikult ning neid tohib kasutada ainult juhul, kui puuduvad
muud seenevastase ravi véimalused voi kui nende ravimite kombinatsiooni vdimalik
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid. Samaaegsel kasutamisel tuleb patsiente

hoolikalt jdlgida korvaltoimete suhtes.

Pakendi infoleht
Muud ravimid ja vinkristiinsulfaat

Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Jargmiste ravimite kasutamine vdib vinkristiini kdrvaltoimeid halvendada:

ravimite riihm, nt itrakonasool, posakonasool, flukonasool, isavukonasool voi

vorikonasool)

hormooni kortisooli liignhe tootmine)




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisriihma aprilli 2024 koosolek
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tolgete edastamine 9. juuni 2024
lilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 8. august 2024
(mutgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




