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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet
vismutsubtsitraatkaaliumi/metronidasooli/tetratsiikliini perioodiliste ohutusaruannete kohta, on
teaduslikud jareldused jargmised.

Vismutsubtsitraatkaaliumi/metronidasooli/tetratsiikliini kombinatsiooni kasutajatel on teatatud tihest
meningiidi juhust ohutusaruande perioodi jooksul ja kahest meningiidi juhust kumulatiivselt; lisaks on
erialakirjanduses avaldatud kaks meningiidi juhtu metronidasooli kasutajatel. Metronidasooli ravimi
omaduste kokkuvottes on aseptiline meningiit esinemissagedusega teadmata kérvaltoimena loetletud.
Ravimtekkelise aseptilise meningiidi raskusastet arvestades ning
vismutsubtsitraatkaaliumi/metronidasooli/tetratsukliini perioodilistes ohutusaruannetes esitatud ja
metronidasooli kohta olemasolevaid andmeid silmas pidades leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee,
et vismutsubtsitraatkaaliumi/metronidasooli/tetratstikliini sisaldavate ravimite teabesse tuleb teha
muudatused.

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

Mudgiloa (madgilubade) tingimuste muutmise alused

Vismutsubtsitraatkaaliumi/metronidasooli/tetratsiikliini kohta tehtud teaduslike jérelduste p&hjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel,
et vismutsubtsitraatkaaliumi/metronidasooli/tetratsukliini sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe
jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mudgiluba
(mudgilube) tuleb muuta Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele vismutsubtsitraatkaaliumi/metronidasooli/tetratstkliini sisaldavatele ravimitele,
soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
asjaomastel liikmesriikidel ja mutigiloa hoidjatel/taotlejatel inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohti arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides mudgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

Kirjas, kustutatud tekst labi-kripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdte
. Loik 4.8

Organslsteemi klassi ,,Néarvisiisteemi haired tuleb lisada jargmised teadmata sagedusega kdrvaltoimed:
Aseptiline meningiit

Pakendi infoleht
. LGik 4
Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Aseptiline meningiit: Simptomite kogum, mis hdlmab jargmist: palavik, iiveldus, oksendamine,
peavalu, kaela jaikus ja d8drmuslik tundlikkus ereda valguse suhtes. Selle péhjuseks vdib olla pea- ja
seljaaju katvate kelmete péletik (meningiit).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek 2018. aasta

jaanuaris

Seisukoha lisade t6lgete edastamine liikmesriikide
padevatele asutustele:

10. mérts 2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miitgiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

9. mai 2018




