I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet 5-fluorouratsiili (teepiine
paikne manustamine) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kokku saadi 62 teadet manustamiskoha vdi nahaverejooksu juhtude kohta, sh 3 rasket juhtu.
Praeguse perioodilise ohutusasaruande perioodil teatati 7 juhust. Enamikul juhtudest oli olemas
vahemalt mdoistlik ajaline seos 5-fluorouratsiili teepiise-paikse manustamisega ning pdhjuslikku seost
5-fluorouratsiiliga tuleb pidada vahemalt véimalikuks. Peale selle hindas ravimi mutgiloa hoidja
ligikaudu 10 juhul pdhjuslikku seost tdendoliselt seotuks. Arvestades ravimi omaduste kokkuvottes
rohutatud eeldatavat pdletikureaktsiooni (sh eriiteem, villide teke, erosioon, haavandumine, nekroos ja
epitelisatsioon) pdrast ravimi pealekandmist, on veritsus manustamiskohas farmakoloogiliselt usutav.
Patsiente ja ravimi valjakirjutajaid tuleb veritsusriskist asjakohaselt ja piisavalt teavitada. Seega tuleb

teadmata-sagedusegarmanustamiskeha-verejeekstisada-ravimiomaduste kokkuvotte 16iku 4.8 ja

vastavale pakendi infolehele_lisada manustamiskoha verejooks (teadmata sagedusega).

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

5-fluorouratsiili (teepHine-paikne manustamine) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
arvamusel, et 5-fluorouratsiili sisaldava(te) ravimi(te) (teepiirne-paikne manustamine) kasulikkuse ja
riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite midgiluba
(maugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi valjastada
muugilube ka teistele 5-fluorouratsiili sisaldavatele ravimitele (teepitine-paikne manustamine),
soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
asjaomastel lilkkmesriikidel ja taotlejatel/mutgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.8

Organsiisteemi klassi ,Uldised héaired ja manustamiskoha reaktsioonid" tuleb esinemissagedusega
,teadmata" lisada jargmine kdrvaltoime:

manustamiskoha verejooks

Pakendi infoleht
Loik 4

Teadmata esinemissagedusega korvaltoime (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel)

manustamiskoha veritsusverejooks




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek septembris 2019

Seisukoha lisade tolgete edastamine 03.11.2019
liilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mutgiloa | 02.01.2020

hoidja esitab muudatuse taotluse):
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