| lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Kumulatiivselt saadi 27 teadet, milles kirjeldati 11 juhtu (aruandlusperioodil saadi 8 teadet, milles
kirjeldati 5 juhtu) vastsundinu v6orutussiindroomi esinemise kohta hiidromorfooni kasutamisel, kuigi
hidromorfooni ei ole soovitatav kasutada raseduse ajal vdi see on vastundidustatud. Selles
perioodilises ohutusaruandes esitatud andmete ja kirjanduse Ulevaate pdhjal ei saa vélistada emapoolse
rasedusaegse hiidromorfooni kasutamiseseost vastsindinu védrutussiindroomiga. Seetdttu otsustas
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et ravimiteavet tuleb uuendada, lisades hoiatuse
hiidromorfooni pikaajalise kasutamisega seotud vastsiindinu véorutussidroomi kohta.

Seega, vOttes arvesse labivaadatud perioodilises ohutusaruandes (perioodilistes ohutusaruannetes)
esitatud andmeid, otsustas ravimiohutuse riskihindamise komitee, et hiidromorfooni sisaldavate
ravimiteravimiteabes muudatuste tegemine on p6hjendatud.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm néustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Hudromorfooni kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et hiidromorfoonisisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mudgiluba
(madgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mugilube ka teistele hiildromorfoonisisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ka nende migilube vastavalt
muuta.
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Muudatused liikmesriikides madgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. LGik 4.6

Hudromorfooni pikaajalinekasutamine raseduse ajal vdib péhjustada vastsiindinul
vB0rutussindroomi tekkimist.

Pakendi infoleht

. Loik 2
Rasedus ja imetamine
Rasedus

Vastsuindinutel, kelle ema on kasutanud raseduse ajal pikemat aega hiidromorfooni, voivad
tekkida vddrutusnahud (néiteks kiledahaalne hutt, varinad, krambid, halb s66giisu ja

kBhulahtisus).




11 lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma
seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek septembris
2016

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikmesriikide
péadevatele asutustele:

29. oktoober 2016

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miigiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

28. detsember 2016
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