I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused
Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tsiitarabiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse iiksikjuhtude ohutusaruannete ja kirjanduses avaldatud juhtude seeriate andmeid
ekriinsete higindérmete neutrofiilse hidradeniidi ja aurikulaarse eriiteemi (nn ara-C [cytosine
arabinoside] korvad) kohta, sh 1dhedases ajalises seoses olevad juhud, kdrvaltoime taandumine parast
annuse vihendamist voi ravi 10petamist vOi uuesti tekkimine ravi taasalustamisel, ja arvestades
usutavat toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee pohjuslikku seost tsiitarabiini
ja ekriinsete higinddrmete neutrofiilse hidradeniidi ning aurikulaarse eriiteemi vahel vdhemalt
pohjendatult véimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et tsiitarabiini
sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee iildiste teaduslike
jéreldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Tsiitarabiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et tsiitarabiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jdéb samaks, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.
Koordineerimisriihm soovitab muuta miiiigiloa (miiiigilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kkirjas, kustutatud tekst Jabikeiipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

» Loik 4.8

Organsiisteemi klassi ,, Naha ja nahaaluskoe kahjustused *“ tuleb lisada jargmised korvaltoimed
esinemissagedusega ,, teadmata .

Ekriinsete higindirmete neutrofiilne hidradeniit

Aurikulaarne eriiteem (nn ara-C [cytosine arabinoside] korvad)

Pakendi infoleht

4, Voimalikud korvaltoimed

Muud korvaltoimed

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

e Korvade punetus, valu voi turse, mis voib tekkida tsiitarabiiniga ravi ajal voi peatselt parast
seda (nimetatakse aurikulaarseks eriiteemiks (nn ara-C [cytosine arabinoside] korvad))

e Higinddrmete poletik, mis vahel pohjustab nahal helli punaseid laike (nimetatakse ekriinsete
higindidrmete neutrofiilseks hidradeniidiks)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisrihma koosolek detsembris 2025

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkmesriikide pddevatele asutustele:

25. jaanuar 2026

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mtiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

26. marts 2026




