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Tieteelliset paatelmét ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelméat

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

Kun otetaan huomioon spontaaneista ilmoituksista saatavilla olevat tiedot yleisoireisista
eosinofiilisista oireyhtymista (DRESS) sekéa laheinen ajallinen yhteys ja haitan haviaminen
ladkityksen lopettamisen jalkeen, johtava jasenvaltio katsoo, etté trimetatsidiinin ja yleisoireisen
eosinofiilisen oireyhtyman (DRESS) valinen syy-yhteys on vahintaan kohtalaisen mahdollinen.
Johtava jasenvaltio totesi, etta trimetatsidiinia sisaltavien valmisteiden valmistetietoja on
muutettava taman mukaisesti.

Kun liséksi otetaan huomioon spontaaneista ilmoituksista saadut tiedot, mukaan lukien tapaukset,
joilla on l&aheinen ajallinen yhteys ja joissa haitta havisi ladkityksen lopettamisen jélkeen, johtava
jasenvaltio katsoo, etta trimetatsidiinin ja parestesian valinen syy-yhteys on vahintadn kohtalaisen
mahdollinen. Johtava jasenvaltio totesi, etta trimetatsidiinia sisaltavien valmisteiden valmistetietoja
on muutettava taman mukaisesti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
on samaa mielta PRAC:n yleisista johtop&atoksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Trimetatsidiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta trimetatsidiinia
siséltavien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino sailyy muuttumattomana, mikali valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



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

1. Suositus koskien yleisoireista eosinofiilistd oireyhtyméaéa (DRESS)

Valmisteyhteenveto

¢ Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Valmisteyhteenvedon kohdan 4.4 vaikea-asteisia ihon haittavaikutuksia koskevaan kappaleeseen tulee
lisdta seuraava teksti nykyisiin tekstin kohtaan/kohtiin, joissa vaikeat ihoreaktiot (esim. akuutti
yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi, AGEP) luetellaan. Jos vastaavaa tekstid ei ole jo olemassa,
teksti tulee lisdta kokonaisuudessaan. Jos valmistetiedoissa on jo olemassa samankaltainen tai
tiukempi ohjeistus vaikea-asteisista ihon haittavaikutuksista, se tulee sailyttaa.

Vaikea-asteiset ihon haittavaikutukset

Trimetatsidiinihoidon yhteydessd on raportoitu vaikea-asteisia ihon haittavaikutuksia,
mukaan lukien yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé& (DRESS) ja akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP jotka voivat olla henked uhkaavia tai johtaa
kuolemaan. Reseptin maardamisen yhteydessa potilaille on kerrottava vakavien
ihoreaktioiden 16yddksista ja oireista, ja heitd on seurattava tarkasti ihoreaktioiden varalta.

Jos naihin reaktioihin viittaavia 18ydoksia ja oireita ilmenee, trimetatsidiini on lopetettava
valittomasti ja vaihtoehtoista hoitoa on harkittava (tarpeen mukaan).

¢ Kohta 4.8 Haittavaikutukset
Iho ja ihonalainen kudos

Esiintyvyys: Tuntematon — Yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS). akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP) (ks. kohta 4.4)

Pakkausseloste

e Kohta 2 Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat <Valmisteen nimi> -valmistetta

akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu <valmisteen nimi> -

valmisteen yhteydessa. Lopeta <valmisteen nimi> -valmisteen kayttd ja hakeudu vélittdomasti laakarin
hoitoon, jos havaitset mit& tahansa naihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvistd oireista, jotka on kuvattu
kohdassa 4.

¢ Kohta 4 — Mahdolliset haittavaikutukset

Lopeta <valmisteen nimi> -valmisteen kaytto ja

havattset-mititahansaseuraavistaotretsta: ota valittdmasti yhteytta ladkariin, jos havaitset mita
tahansa seuraavista haittavaikutuksista:

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

- Laajalle levinnyt ihottuma, kuume, maksaentsyymien kohoaminen, veren

oikkeavuudet (eosinofilia), suurentuneet imusolmukkeet ja muiden elinten hairiot

kohta 2.

- Vakava yleistynyt punoittava ihottuma, johon liittyy rakkuloita



2. Parestesiaa koskeva suositus
Valmisteyhteenveto

¢ Kohta 4.8 Haittavaikutukset
Hermosto

Esiintyvyys: Melko harvinainen

Parestesia

Pakkausseloste
Kohta 4 — Mahdolliset haittavaikutukset
Melko harvinainen: enintadn yhdella potilaalla sadasta

= epatavallinen tuntemus iholla, kuten pistely tai tunne muurahaisten kavelemisesta iholla

(parestesia)
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous huhtikuu 2024

Lausunnon liitteiden kddanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

maanantai 10. kesakuu 2024

Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

torstai 8. elokuu 2024




