I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet bensiidamiini perioodilis(t)e
ohutusaruande (-aruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest kdttesaadavaid andmeid rasedusaegse kasutamise riskide kohta,
spontaanseid teateid ja usutavat toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
pohjuslik seos benslidamiini ja rasedusaegse kasutamise riskide vahel on mdistlikult véimalik.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et bensiidamiini sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleks vastavalt muuta, et see sisaldaks uusimaid jareldusi.

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

Miiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Bensltidamiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal leiab inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm, et bensiidamiini sisaldavate ravimpreparaadi
(-preparaatide) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui tooteteabes tehakse soovitatud
muudatused

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
soovitab muuta mitgiloa (muigilubade) tingimusi.



II lisa

Riikliku miiiigiloaga ravimi(te) tootekirjelduste muudatused



Tooteteabe vastavatesse ldikudesse lisatavad muudatused (uus tekst on alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst on fabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.6
[Uus teave tootega kaasneva(te) riski(de) kohta kasutamisel raseduse ajal tuleb lisada jargmiselt]

Rasedus

Kliinilised andmed ravimi <ravimi nimetus> kasutamise kohta raseduse ajal puuduvad.

Raseduse kolmandal trimestril voib prostaglandiini siintetaasi inhibiitorite siisteemne
kasutamine lootel pohjustada kardiopulmonaalset ja neerutoksilisust. Raseduse 16pus voib

nii emal kui ka lapsel pikeneda veritsusaeg ja siinnitus voib edasi liikkuda.

manustamist voib olla embriiole/lootele kahjulik.

Seetottu ei tohi ravimit <ravimi nimetus> kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hdadavajalik.
Kui seda kasutatakse, tuleb annus hoida voimalikult vaike ja ravi kestus voimalikult liihike.

Pakendi infoleht

Loik 2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus] <saamist><manustamist>
Rasedus, imetamine ja viljakus
[..]

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne
selle ravimi kasutamist nou oma arsti voi apteekriga.

Te ei tohi kasutada ravimit [ravimi nimetus] raseduse ajal, kui see ei ole hadavajalik ja kui

arst ei ole seda soovitanud. Kui vajate ravi, tuleb kasutada vaikseimat annust voimalikult

liihikese aja jooksul.




III lisa

Selle seisukoha rakendamise ajakava



Selle seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisriihma koosolek, juuni 2025
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoht:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 3. august 2025
liikkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 2. oktoober 2025
(midlgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




