I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa (miigilubade) tingimuste
muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Vottes arvesse kirjandusest kadttesaadavaid andmeid kuiva silma kohta, spontaanseid teateid,

sealhulgas mdnel juhul Idhedast ajalist seost, reaktsiooni taandumist ravi katkestamisel ja/vOoi
taasteket ravi jatkamisel ning usutavat toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise

komitee pdhjuslikku seost anastrosooli ja kuiva silma vahel vdhemalt moistlikuks voimaluseks.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et anastrosooli sisaldavate ravimite

ravimiteavet tuleks vastavalt muuta.

Vottes arvesse kirjandusest kdttesaadavaid andmeid kddlusepdletiku ja kddluste rebenemise
kohta, spontaanseid teateid, sealhulgas monel juhul Idhedast ajalist seost, reaktsiooni
taandumist ravi katkestamisel ja/v0i taasteket ravi jatkamisel, ning usutavat toimemehhanismi
silmas pidades, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee pdhjuslikku seost anastrosooli ning
koolusepdletiku ja kddluserebendi vahel véhemalt maistlikuks vdimaluseks. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee joudis jareldusele, et anastrosooli sisaldavate ravimite ravimiteavet
tuleks vastavalt muuta.

Vottes arvesse kirjandusest kdttesaadavaid andmeid maluhdirete kohta, spontaanseid teateid,
sealhulgas monel juhul lahedast ajalist seost, reaktsiooni taandumist ravi katkestamisel ja/voi
taasteket ravi jatkamisel ning usutavat toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise
komitee pdhjuslikku seost anastrosooli ja malukahjustuse vahel védhemalt mdoistlikuks
vOimaluseks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jéreldusele, et anastrosooli
sisaldavate ravimite tootekirjeldust tuleks vastavalt muuta.

Vottes arvesse kirjandusest kdttesaadavaid andmeid lihhenoidse 166be kohta, spontaanseid
teateid, sealhulgas monel juhul Idhedast ajalist seost, reaktsiooni taandumist ravi katkestamisel
ja usutavat toimemehhanismi silmas pidades, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee
pohjuslikku seost anastrosooli ja lihhenoidse 166be vahel véhemalt moistlikuks voimaluseks.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et anastrosooli sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleks vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee Uldiste
teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Anastrosooli kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et anastrosooli
sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse
valjapakutud muudatused.

Koordineerimisrihm soovitab muuta muitgiloa (mutgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldoikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst {abi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.8

Organstisteemi klassi ,Silma kahjustused" alla tuleks lisada jargmine korvaltoime sagedusega
,teadmata™:

Kuiv silm

Organstisteemi klassi ,Naha ja nahaaluskoe kahjustused" alla tuleks lisada jargmine korvaltoime
sagedusega ,teadmata™:

Lihhenoidne I60ve

Organslisteemi klassi ,Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused" alla tuleks lisada jargmine
korvaltoime sagedusega ,teadmata™:

Koolusepoletik

Kooluste rebend

Organstisteemi klassi ,Narvislisteemi haired" alla tuleks lisada jargmine kdrvaltoime sagedusega
,teadmata™:

Maluhdire

Pakendi infoleht
. Loik 4.

Teadmata sagedusega korvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel)

Kuiv silm

Lihhenoidne 166ve (vdiksed, punased vdi lillad siigelevad punnid nahal)

Koolusepoletik ehk tendiniit (sidekude, mis iihendab lihaseid luudega)

Kooluse rebend (sidekude, mis ithendab lihaseid luudega)

Maluhdire



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha
vastuvotmine:

Koordineerimisriihma koosolek martsis

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 11. mai 2025
lilkkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 10. juuli 2025

(muugiloa hoidja esitab muudatuse
taotluse):
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