I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Budesoniid on nadidustatud kolme organsiusteemi haiguste raviks: respiratoorsete, soole- ja
nahahaiguste raviks.

Perioodilises ohutusaruandes esitatud tdendite pdhjal jareldas ravimiohutuse riskihindamise komitee
jargmist.

Nagemise ahmastumine

Nagemise ahmastumine on loetletud sageli esineva kérvaltoimena budesoniidi kapslite (Entocort)
ravimi omaduste kokkuvodttes, kuid budesoniidi muude ravimvormide korral mitte. Nagemise
dhmastumisest on teatatud inhaleeritavate ja nasaalsete ravimvormide kasutamise korral kokku 126
juhul. Et see kdrvaltoime tekib eeldatavasti budesoniidi stisteemsel omastamisel ning ka teised
budesoniidi ravimvormid imenduvad organismis sisteemselt, on kérvalnaht ,,ndgemise ahmastumine*“
asjakohane kdigi ravimvormide korral.

Teatatud kdrvalnahu juhtude arvu jargi on nagemise ahmastumise esinemissagedus enteraalsete ja
nasaalsete ravimvormide korral eeldatavasti ,,harv* ning inhaleeritavate ja dermatoloogiliste
ravimvormide korral ,aeg-ajalt”.

Tsentraalne seroosne korioretinopaatia

Tsentraalset seroosset korioretinopaatiat (CSCR) iseloomustab subretinaalse vedeliku kogunemine
silmapdhja tagaossa, pdhjustades I16puks vorkkesta irdumise. Seda vorkkesta héiret seostatakse sageli
stressiga ja kortikosteroidide kasutamisega ning seda on taheldatud pérast kortikosteroidide lokaalset
manustamist nasaalselt, epiduraalselt, intraartikulaarselt, toopiliselt nahal ja periokulaarselt.
Kumulatiivsete andmete kohaselt on v8imalik, et budesoniidi toopilised ravimvormid suurendavad
tsentraalse seroosse korioretinopaatia riski. Sel pdhjusel on silmaprobleemide korral oluline juhtida
patsientide ja arstide tahelepanu sellele, et toopiline glukokortikoid vdib soodustada tsentraalse
seroosse korioretinopaatia teket ja/vdi sivenemist.

Seetdttu tuleb ravimi omaduste kokkuvdttesse lisada hoiatus arstidele, et nagemishairete (nt
tsentraalsest seroossest korioretinopaatiast péhjustatud probleemide) korral tuleb patsient suunata
silmaarsti juurde. Muuta tuleb ka pakendi infolehte.

Arvestades labivaadatud perioodilistes ohutusaruannetes esitatud andmeid, pidas ravimiohutuse
riskihindamise komitee budesoniidi sisaldavate ravimite ravimiteabes muudatuste tegemist
péhjendatuks.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluse koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Uhtlasi ndustub koordineerimisriihm ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusega, et soovitatud
muudatused tuleb teha ka budesoniidi sisaldavate fikseeritud kombinatsioonpreparaatide
ravimiteabesse , sest neid kdrvalnahte peetakse ka nende ravimite puhul asjakohaseks.

Peale selle seostatakse nagemise ahmastumist ja tsentraalset seroosset korioretinopaatiat avaldatud
kirjanduse kohaselt kogu kortikosteroidide ravimiklassiga ja nende ravimiteavet tuleb seega muuta, et
kajastada seda taiendavat hoiatust ja neid kdrvalnahte.



Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Budesoniidi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrthm arvamusel, et budesoniidi sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(muugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele budesoniidi sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ka nende muugilube vastavalt

muuta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Budesoniidi enteraalsed ravimvormid

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus.
Nagemishéired

Kortikosteroidide susteemsel ja toopilisel kasutamisel vdib esineda ndgemishaireid. Kui
patsiendil tekib ndgemise ahmastumine voi muid nagemishaireid, tuleb kaalutleda patsiendi

suunamist silmaarsti |uurdeI et uurida vBimalikke p&hjusi, mis vdivad olla naiteks kae,

on tdheldatud kortikosteroidide siusteemsel ja toopilisel kasutamisel.
. Loik 4.8

Organsusteemi klassi ,,Silma kahjustused” tuleb esinemissagedusega ,,harv* lisada jargmine
kdrvaltoime: Nagemise &hmastumine (vt ka 16ik 4.4)

Pakendi infoleht

. L&ik 2

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kui teil esineb ndgemise dhmastumist v8i muid ndgemishaireid, pidage ndu arstiga.
o Loik 4

Loiku 4 tuleb lisada jargmine voimalik kdrvaltoime esinemissagedusega ,harv (vdib esineda kuni
1 patsiendil 1000st)“: Nagemise dhmastumine

Budesoniidi inhaleeritavad ravimvormid

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus.
Nagemishéired

Kortikosteroidide susteemsel ja toopilisel kasutamisel vdib esineda ndgemishaireid. Kui
patsiendil tekib ndgemise ahmastumine voi muid nagemishaireid, tuleb kaalutleda patsiendi

suunamist silmaarsti |uurdeI et uurida vBimalikke p&hjusi, mis vdivad olla naiteks kae,

on tdheldatud kortikosteroidide siusteemsel ja toopilisel kasutamisel.
. Loik 4.8



Organsusteemi klassi ,,Silma kahjustused” tuleb esinemissagedusega ,,aeg-ajalt” lisada jargmine
kdrvaltoime: Nagemise dhmastumine (vt ka 16ik 4.4)

Pakendi infoleht

. L&ik 2

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kui teil esineb ndgemise dhmastumist v8i muid ndgemishaireid, pidage ndu arstiga.
o Loik 4

Loiku 4 tuleb lisada jargmine véimalik kdrvaltoime esinemissagedusega ,,aeg-ajalt (voib esineda kuni
1 patsiendil 100st)“: Nagemise ahmastumine

Budesoniidi nasaalsed ravimvormid

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus.
Nagemishéired

Kortikosteroidide susteemsel ja toopilisel kasutamisel vdib esineda ndgemishaireid. Kui

patsiendil tekib ndgemise dhmastumine vdi muid ndgemishaireid, tuleb kaalutleda patsiendi
suunamist silmaarsti juurde, et uurida voimalikke pSdhjusi, mis vdivad olla naiteks kae,

laukoom voi _harvikhaigused, naiteks tsentraalne seroosne korioretinopaatia (CSCR), mida

on taheldatud kortikosteroidide siisteemsel ja toopilisel kasutamisel.

. Loik 4.8

Organsusteemi klassi ,,Silma kahjustused” tuleb esinemissagedusega ,harv* lisada jargmine
kdrvaltoime:

Nagemise ahmastumine (vt ka 18ik 4.4)

Pakendi infoleht

. L&ik 2

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kui teil esineb ndgemise dhmastumist v6i muid ndgemishaireid, pidage ndu arstiga.
o Loik 4

L6iku 4 tuleb lisada jargmine vodimalik kdrvaltoime esinemissagedusega ,harv (vdib esineda kuni
1 patsiendil 1000st)“: Nagemise dhmastumine




Budesoniidi dermatoloogilised ravimvormid

Ravimi omaduste kokkuvdte
o Loik 4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus.

Nagemishaired

Kortikosteroidide siisteemsel ja toopilisel kasutamisel vOib esineda ndgemishaireid. Kui

patsiendil tekib ndgemise dhmastumine vdi muid ndgemishaireid, tuleb kaalutleda patsiendi

suunamist silmaarsti juurde, et uurida vdimalikke pSdhjusi, mis v8ivad olla naiteks kae,
dlaukoom voi harvikhaigused, naiteks tsentraalne seroosne korioretinopaatia (CSCR). mida

on taheldatud kortikosteroidide siisteemsel ja toopilisel kasutamisel.

. Loik 4.8

Organsisteemi klassi ,,Silma kahjustused” tuleb esinemissagedusega ,,aeg-ajalt” lisada jargmine

kdrvaltoime: Nagemise dhmastumine (vt ka 16ik 4.4)

Pakendi infoleht
o Loik 2
Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Kui teil esineb ndgemise ahmastumist vOi muid ndgemishaireid, pidage ndu arstiga.

o Loik 4

Loiku 4 tuleb lisada jargmine vdimalik kdrvaltoime esinemissagedusega ,,aeg-ajalt (vdib esineda kuni
1 patsiendil 100st)“: Nagemise ahmastumine
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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
koordineerimisriihma koosolek jaanuaris 2017

hoidjad esitavad muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 11.3.2017
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mutgiloa | 10.5.2017
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