Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
prometatsiinia koskevista maaraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Kun otetaan huomioon saatavilla olevat tiedot kirjallisuudesta ja spontaaneista raporteista, mukaan
lukien joissakin tapauksissa laheinen ajallinen yhteys, seka todennékéinen vaikutusmekanismi, PRAC
katsoo, ettd syy-yhteyden mahdollisuus prometatsiinin ja psykiatristen ja neurologisten lddkkeen
haittavaikutusten, neuroleptioireyhtyman, QT-ajan pidentymisen (mukaan lukien kdantyvien karkien
takykardia), trombosytopenian (koskee niita ladkevalmisteita, joiden yhteydessa ei jo mainita laajempaa
termia, kuten veridyskrasiaa) ja laskimonsisdiseen antoon liittyvan mahdollisen kudosvaurion vélilla on
vahintdaan kohtuullinen. PRAC paatteli, ettd prometatsiinia sisédltdvien systeemisesti (suun kautta ja
parenteraalisesti) annettavien valmisteiden tuotetietoja tulee muuttaa vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on
samaa mieltéd PRAC:n yleisista johtopaatdksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet
Prometatsiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd prometatsiinia

sisadltavien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikali valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyvdksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat
muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatta)

Suun kautta otettavat valmisteet:

Valmisteyhteenveto

Kohta 4.4
Seuraava varoitus tulee lisata:
QT-aika

Fentiatsiinit voivat pidentaa QT-aikaa, joten varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa
potilaita, joilla on huomattava bradykardia, sydédn- ja verisuonitauti, perinndllinen QT-ajan
pidentymada tai jotka kédyttédvat samanaikaisesti muita QT-aikaa pidentdvia valmisteita.

. Kohta 4.5

Erityista varovaisuutta on noudatettava, kun prometatsiinia kdytetdan samanaikaisesti
muiden QT-aikaa pidentavien valmisteiden kanssa, mukaan lukien ladkevalmisteet, kuten

psykoosildédkkeet eli jotkin fentiatsiinit (klooripromatsiini, levomepromatsiini), bentsamidit

sulpiridi, amisulpridi, tiapridi imotsidi, haloperidoli, droperidoli, sitalopraami

halofantriini, metadoni, pentamidiini ja moksifloksasiini.

. Kohta 4.8

Seuraavat haittavaikutukset tulee lisata elinjarjestelmaluokkaan Sydan, esiintyvyys “tuntematon”:

QT-ajan pidentyminen, kddntyvien kidrkien takykardia

"

Seuraavat haittavaikutukset tulee lisata elinjérjestelmaluokkaan Hermosto, esiintyvyys “tuntematon”:

neuroleptioireyhtyma, psykomotorinen hyperaktiivisuus

Seuraavat haittavaikutukset tulee lisata elinjarjestelmaluokkaan Psyykkiset hairidt, esiintyvyys
"tuntematon”:

aistiharhat, aggressiivisuus

Seuraavat haittavaikutukset tulee lisdta elinjarjestelmaluokkaan Veri ja imukudos, esiintyvyys
"tuntematon”:

trombosytopenia
. Kohta 4.9
Yliannostuksen merkkeja ja oireita koskevia suosituksia tulee muuttaa seuraavasti:

Fentiatsiinien yliannostuksen yhteydessa on kuvattu QT-ajan pidentymista ja vaikeita
rytmihdirioitd, jotka ovat johtaneet kuolemaan.




Pakkausseloste

o Kohta 2
Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet
Keskustele [ddkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat <laakevalmistetta>, jos:

sinulla on vakavia sydédnvaivoja.

sinulla tai suvussasi on ollut sydédnsairauksia.

sydamesi syke on epdsdédnnédllinen.

Muut ladkevalmisteet ja [...]

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kadytat, olet dskettdin kayttanyt
tai saatat kdyttda jotakin seuraavista:

lddkevalmisteet, jotka voivat vaikuttaa sydamen rytmiin
° Kohta 4

Esiintyvyys “tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)”:

Sydédmen epdanormaali sahkéinen toiminta, joka vaikuttaa sen rytmiin, mukaan lukien
hengenvaarallinen rytmihairio

Vakava reaktio, johon liittyy kuumetta, lihasjdykkyyttd, verenpaineen vaihtelua ja kooma
(neuroleptioireyhtymd)

Verihiutaleiden niukkuus (mikd voi johtaa verenvuotoon ja mustelmiin)

Levottomuus
Aistiharhat

Aggressiivisuus




Parenteraaliset valmisteet:

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4
Seuraava varoitus tulee lisata:

Kudosvaurio, mukaan lukien kuolio

Laskimonsisdinen injektio on suoritettava ddarimmdista varovaisuutta noudattaen, jotta
véltetdédn ekstravasaatio tai tahaton valtimonsisadinen injektio, joka voi johtaa nekroosiin ja
perifeeriseen kuolioon. Jos potilas valittaa kipua laskimonsisédisen injektion aikana, lopeta
injektio vélittomésti, koska se voi olla merkki ekstravasaatiosta tai tahattomasta
valtimonsisdisesta injektiosta. Myés lihaksensisdinen injektio on suoritettava varovaisuutta

noudattaen, jotta viltetddn tahaton ihonalainen injektio, joka voi johtaa paikalliseen
nekroosiin.

potilaita, joilla on huomattava bradykardia, sydan- ja verisuonitauti, perinnéllinen QT-ajan

identyma tai jotka kayttdvdt samanaikaisesti muita QT-aikaa pidentévid valmisteita.

) Kohta 4.5

Erityista varovaisuutta on noudatettava‘ kun prometatsiinia kaztetaan samanalkalsestl

halofantriini, metadoni, pentamidiini ja moksifloksasiini.

. Kohta 4.8
Seuraavat haittavaikutukset tulee lisata elinjarjestelmaluokkaan Sydan, esiintyvyys “tuntematon”:

QT-ajan pidentyminen, kddntyvien kidrkien takykardia

Seuraavat haittavaikutukset tulee lisata elinjarjestelmaluokkaan Psyykkiset hairit, esiintyvyys
"tuntematon”:

aistiharhat, aggressiivisuus

”

Seuraavat haittavaikutukset tulee lisata elinjarjestelmaluokkaan Hermosto, esiintyvyys "tuntematon”:

neuroleptioireyhtymdé, psykomotorinen hyperaktiivisuus

Seuraavat haittavaikutukset tulee lisata elinjarjestelmaluokkaan Veri ja imukudos, esiintyvyys
"tuntematon”:

trombosytopenia

. Kohta 4.9

Yliannostuksen merkkeja ja oireita koskevia suosituksia tulee muuttaa seuraavasti:

rytmihdéiriditd, jotka ovat johtaneet kuolemaan.




Pakkausseloste
. Kohta 2
Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Keskustele |ddkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat <ladakevalmistetta>, jos:

sinulla on vakavia sydédnvaivoja.

sinulla tai suvussasi on ollut sydédnsairauksia.

sydamesi syke on epdsédédnnédllinen.

Muut lddkevalmisteet ja [...]

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kayttianyt

tai saatat kdyttaa jotakin seuraavista:

ladkevalmisteet, jotka voivat vaikuttaa sydamen rytmiin

. Kohta 3

Ladkkeen saaminen

Jos tunnet poltetta tai kipua ladkkeen saamisen aikana tai pian sen jédlkeen, kerro siitad
valittomadsti laadkdérille tai sairaanhoitajalle.

o Kohta 4
Esiintyvyys "tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)”:

Sydiamen epdanormaali sahkdinen toiminta, joka vaikuttaa sen rytmiin, mukaan lukien
hengenvaarallinen rytmihéirio

Vakava reaktio, johon liittyy kuumetta, lihasjaykkyyttd, verenpaineen vaihtelua ja kooma

(neuroleptioireyhtyma)

Verihiutaleiden niukkuus (mika voi johtaa verenvuotoon ja mustelmiin)

Levottomuus

Aistiharhat

Aggressiivisuus



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous joulukuussa 2024

Lausunnon liitteiden kdaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

27. tammikuuta 2025

Lausunnon taytantéénpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

27. maaliskuuta 2025




