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Teaduslikud jareldused ja mutigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet misolastiini perioodilis(t)e
ohutusaruande(-annete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Turuletulekujérgselt on taheldatud oksendamist seoses misolastiini kasutamisega. Kokku on teatatud
32 juhust (7 tosist ja 25 mittetdsist); antud ohutusaruande perioodil esines 10 juhtu (1 tdsine ja 9
mittetdsist). Kokku on teatatud 8 juhust, mis taandusid pérast ravimi manustamise I16petamist, ning 2
juhust, mis taandusid pérast ravimi manustamise I6petamist ja tekkisid uuesti parast ravimi
manustamise taasalustamist.

Turuletulekujérgsete juhtude hinnangu pdhjal, arvestades juhtude arvu, ajalist kokkulangevust ravimi
kasutamisega ning taandumist parast manustamise 18ppu ja taasteket parast manustamise
taasalustamist, otsustas ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pdhjuslik seos ravimi kasutamise ja
kdrvaltoime vahel on véimalik, ning soovitab lisada kdrvaltoime ,,oksendamine* sagedusmaaratlusega
»teadmata“ ravimi omaduste kokkuvdtte 18iku 4.8.

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

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Misolastiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et misolastiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite midigiluba
(milgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
miugilube ka teistele misolastiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ka nende miiugilube 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 tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

LGik 4.8

Jargnev(vad) kdrvaltoime(d) tuleb lisada organsiisteemiklassi seedetrakti héired sagedusmaaratlusega
Jteadmata“:

Seedetrakti haired

Teadmata: oksendamine

Pakendi infoleht
L&ik 4; Voimalikud korvaltoimed

Teadmata: oksendamine
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek juuli 2018

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade t6lgete edastamine 08.09.2018
lilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 07.11.2018




