I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet atsebutolooli perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jéreldused jargmised.

Vottes arvesse Kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadaval olevaid andmeid gestatsioonivanuse
kohta vaikese stinnikaaluga vastsuindinute kohta ning pidades silmas tdendolist toimemehhanismi,
peab ravimiohutuse riskihindamise komitee atsebutolooli pdhjuslikku seost gestatsioonivanuse kohta
vaikese sunnikaaluga vahemalt piisavalt v8imalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas,
et atsebutolooli sisaldavate ravimite ravimiteabes tuleb teha sellekohased muudatused.

Vottes arvesse Kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadaval olevaid andmeid alopeetsia kohta,
sealhulgas mdnel juhul l&hedase ajalise seose, ravimi kasutamise I6petamisel kdrvaltoime kadumise ja
uuesti alustamisel kdrvaltoime uuesti tekkimise kohta, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee
atsebutolooli pdhjuslikku seost alopeetsia tekkimisega vahemalt piisavalt v8imalikuks. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jéareldas, et atsebutolooli sisaldavate ravimite ravimiteabes tuleb teha
sellekohased muudatused.

Parast ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse l&bivaatamist nGustub inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ravimiohutuse
riskihindamise komitee tldiste jareldustega ja soovituse pdhjendustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused
Atsebutolooli kohta tehtud teaduslike jarelduste p8hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et atsebutolooli sisaldava(te) ravimi(te)

kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm soovitab
muuta mudgiloa (muidgilubade) tingimusi.



Il lisa

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
LOik 4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

[...]

Beetablokaatorid vGivad vahendada platsentaarset perfusiooni, mis v8ib p6hjustada enneaegset
stinnitust, vaststindinu gestatsioonivanuse kohta vaikest sinnikaalu, emakasisest lootesurma ja
spontaanaborti. [...]

L&ik 4.8 Kdrvaltoimed:

Organsiisteemi klassi “Naha ja nahaaluskoe kahjustused” alla tuleb lisada esinemissagedusega
»teadmata“ jargmised korvaltoimed:

Alopeetsia

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne atsebutolooli vétmist

Rasedus ja imetamine

[...]

Beetablokaatorid vGivad vahendada verevoolu platsentasse, mis v8ib pohjustada enneaegset sundi,
vaststindinu eeldatust vdiksemat stinnikaalu, emakasisest loote surma ja aborti.

[...]

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada karvaltoimeid, kuid k8igil neid ei teki.

[...]

Muud vBimalikud kdrvaltoimed:

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
- Juuste valjalangemine (alopeetsia)




11 lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvétmine: koordineerimisrihma koosolek septembris 2023

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 29.10.2023
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 28.12.2023
(migiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




