I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Atsetiitilsalitsiiiilhappe ja metamisooli koosmanustamisel vaheneb atsetiiiilsalitsiitilhappe
trombotsiilitide agregatsiooni inhibeeriv toime kliiniliselt olulisel mdiral. Seda koostoimet késitleti ka
eelmise perioodilise ohutusaruande hindamisel, kus peeti vajalikuks koostoimet rohkem jalgida.
Ohutusaruande perioodi ajal avaldati vastavat teemat késitlev uus artikkel. Samuti arutati seda
ravimite koostoimet metamisooli perioodilise ohutusaruande hindamisel (PSUSA/00001997/201804),
mille tulemusel nduti metamisooli sisaldavate ravimite miitligiloa hoidjatelt ravimiteabe vastavat
tidiendamist.

Perioodiliste ohutusaruannete esitamise sagedus ei muutu.

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

Miiiigilubade tingimuste muutmise alused

Atstiitilsalitsiitilhappe kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et
atsetiililsalitstiiilhapet sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhe jaéb samaks, kui ravimiteabes
tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miiiigilube
tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud vdi kavas edaspidi véljastada miitigilube ka
teistele atsetiililsalitsiililhapet sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miitligiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



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

Ravimi omaduste kokkuvdote

o Loik 4.5

Lisada jargmine koostoime:

Metamisooliga koosmanustamisel voib viheneda atsetiiiilsalitsiiiilhappe trombotsiiiitide
agregatsiooni inhibeeriv toime. Seetottu tuleb kardioprotektsiooniks viikses annuses
atsetiiiilsalitsiiiilhapet votvatel patsientidel kasutada seda ravimikombinatsiooni ettevaatusega.

Pakendi infoleht
. Loik 2

Samaaegsel kasutamisel voib metamisool (valu vaigistav ja palavikku alandav aine) viheneda
atsetiiiilsalitsiiiilhappe trombotsiiiitide agregatsiooni (vererakkude kokkukleepumine ja
verehiiiibe moodustumine) takistavat toimet. Seetottu tuleb siidame kaitseks viikses annuses
atsetiiiilsalitsiiiilhapet votvatel patsientidel kasutada sellist ravimikombinatsiooni ettevaatusega.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvdtmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma 2019. a oktoobrikuu
koosolek.

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikkmesriikide paddevatele asutustele:

01. detsember 2019

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

30. jaanuar 2020
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