I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tsetirisiini/pseudoefedriini
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kirjandusallikatest tuvastatud juhtude p&hjal Uksikkoostisainete tsetirisiini ja pseudoefedriini
kasutajatel hinnati tsetirisiini/pseudoefedriini kombinatsiooni ja ageda generaliseerunud
eksantematoosse pustuloosi vahelist p6hjuslikku seost tdendoseliseks. Ehkki teadaolevate
tsetirisiini/pseudoefedriiniga seostatavate anaftlaktilise Soki juhtude korral esinesid pdhjusliku seoses
hindamist segavad tegurid vdi ei olnud juhud piisavalt dokumenteeritud, ei ole
tsetirisiini/pseudoefedriini kombinatsiooni ja dgeda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi
vahelist p6hjuslikku seost valistatud ning see on loetletud ka tsetirisiini kdrvaltoimete nimekirjas.
Kumulatiivselt teatatud turustamisjargsete juhtude pdhjal tehti kindlaks tsetirisiini/pseudoefedriini
kombinatsiooni pdhjuslik seos k8rvaltoimetega nagu dispnoe ja silmakahjustused, sealhulgas
akommodatsioonihdire, hdgune ndgemine, mudriaas, silmavalu, nagemishaired ja fotofoobia (silmade
valguskartus). Uhtlasi tuvastati kumulatiivselt teatatud juhtude p&hjal ajaline seos
tsetirisiini/pseudoefedriini kombinatsiooni manustamise ja erektsioonihéirete tekkimise vahel,
kusjuures teadaolevate riskifaktoriteta patsientidel tdheldati ndhtude taandumist ravi Idpetamisel ja
nende taastumist ravi taasalustamisel. Seetdttu jareldas ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
tsetirisiini/pseudoefedriini ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.8 tuleb kdrvaltoimetena lisada age
generaliseerunud eksantematoosne pustuloos, anafulaktiline Sokk, dispnoe, silmakahjustused ja
erektsioonihdired. Ka pakendi infolehte muudetakse vastavalt.

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

Muugilubade tingimuste muutmise alused

Tsetirisiini/pseudoefedriini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et
tsetirisiini/pseudoefedriini 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 ké&sitletavate ravimite mutgiluba
(muugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele tsetirisiini/pseudoefedriini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisruhm ka nende mudugilube
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)

Ravimi omaduste kokkuvote
e LbOik 4.8 , Korvaltoimed*

[Organsusteemi klassi ,,Silma kahjustused” tuleb esinemissagedusega ,teadmata“ lisada jargmine
kdrvaltoime]

Akommodatsioonihaire, hdgune ndgemine, mudriaas, silmavalu, ndgemishaired, fotofoobia
(silmade valguskartus)

[Organsusteemi klassi ,,Reproduktiivse slisteemi ja rinnandarme haired” tuleb esinemissagedusega
Lteadmata“ lisada jargmine kdrvaltoime]

Erektsioonihaired

[Organsusteemi klassi ,,Respiratoorsed, rindkere- ja mediastiinumi haired” tuleb esinemissagedusega
Lteadmata” lisada jargmine kdrvaltoime]

Duspnoe

[Organsiusteemi klassi ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused” tuleb esinemissagedusega ,teadmata” lisada
jargmine korvaltoime]

Age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos

[Allakriipsutatud kdrvaltoime tuleb lisada jargmisse teksti]

Immuunsisteemi haired: harv: Ulitundlikkusreaktsioonid (sealhulgas anafulaktiline Sokk)

L]

Pakendi infoleht
e Lb6ik 4 ,Voimalikud korvaltoimed*
[Allpool osutatud kdrvaltoimed tuleb lisada esinemissagedusega ,teadmata”]

- Rasked nahareaktsioonid. mis avalduvad palaviku ja paljude vaikeste pindmiste
médavillidena suurtel punetavatel nahapiirkondadel

- Hingamisraskused (duspnoe)

- Akommodatsioonihéaire (silmakahjustus), hdgune nadgemine, ebaharilik pupillide
laienemine, silmavalu, ndgemishaired. silmade ebaharilik valguskartlikkus

- Erektsioonihaired
[Allakriipsutatud kdrvaltoime tuleb lisada jargmisse teksti]

Harvad k&rvaltoimed: [...] tlitundlikkusreaktsioonid (sealhulgas anafulaktiline Sokk)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluse
koordineerimisriihma mai 2017 koosolek

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

1.07.2017

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

30.08.2017
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