I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vattes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet allopurinooli perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jéreldused jérgmised.

Konealuses perioodilises ohutusaruandes esitatud andmete (ajavahemikus 1. jaanuarist 2017 kuni

31. detsembrini 2017) ning alates Euroopa Liidus miiiigiloa saamise kuupéevast (FEuropean birth date)
kogutud kumulatiivsete andmete iilevaate pdhjal leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
allopurinooli sisaldavate ravimite ravimi omaduste kokkuvotteid tuleb uuendada jargmiselt: ravimi
omaduste kokkuvétte 16iku 4.8 tuleb kdrvaltoimetena lisada ,,angioddeem ja ,,anafiilaktiline reaktsioon®,
esinemissagedusega ,,véiga harv*. Patsiendi infolehte tuleb vastavalt uuendada.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Allopurinooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskolastusrithm arvamusel, et allopurinooli sisaldava(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 késitletavate ravimite miitigiluba
(miiiigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele allopurinooli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miiiigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.



II lisa

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



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus
kirjas, kustutatud tekst labikrtipsutatad).

Ravimi omaduste kokkuvote
e 10ik4.8

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused” alla
esinemissagedusega ,,viga harv”:

angiododeem

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Immuunsiisteemi hdired” alla
esinemissagedusega ,,vdga harv’:

anafiilaktiline reaktsioon

Pakendi infoleht
o [0ik4

Viga harva esineda voivad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 10 000-st):
raske allergiline reaktsioon, mis pohjustab nfio voi kori turset

Viga harva esineda vdivad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 10 000-st):
raske, potentsiaalselt eluohtlik allergiline reaktsioon




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvdtmine: koordineerimisrithma koosolek septembris 2018
Seisukoha lisade tdlgete edastamine 3. november 2018

liikkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 2. jaanuar 2019
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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