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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

V/Gttes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet delapriili/manidipiini,
delapriili/indapamiidi perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Lahtudes ohutuse ja efektiivsuse kohta esitatud andmete labivaatamisest juhtliikmesriigi poolt ja vottes
arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee esitatud méarkusi, leiab ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et delapriili/manidipiini, delapriili/indapamiidi sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhe jadb
samaks, kuid soovitab muuta mudgiloa (mutgilubade) tingimusi jargmiselt:

Uuendada ravimikombinatsiooni delapriil/indapamiid ravimi omaduste kokkuvatte 18iku 4.8
kdrvaltoimete diisgeusia/ageusia ja teadvuse kaotuse / minestamise lisamisega esinemissagedusega
teadmata. Peale selle tuleb uuendada sama fikseeritud annusega ravimikombinatsiooni ravimi omaduste
kokkuvotte 16iku 4.8, eemaldades sellest véite seose kohta seerumi kaaliumitasemete oluliste
varieerumistega. Vastavalt uuendatakse ka pakendi infolehte.

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

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Delapriili/manidipiini, delapriili/indapamiidi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
delapriili/manidipiini, delapriili/indapamiidi sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks,
kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mudgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele delapriili/manidipiini, delapriili/indapamiidi sisaldavatele ravimitele, soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ka nende
mudgilube vastavalt muuta.
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Muudatused liikmesriikides madgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



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

Kirjas, kustutatud tekst labi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvodte

. Loik 4.8

[Jargmine tekst tuleb kustutada jargmiselt]

[]

[Jargmised kdrvaltoimed tuleb lisada organstisteemi klassi ,,Seedetrakti haired* alla, teadmata
esinemissagedusega]

disgeusia / ageusia

[Jargmised kdrvaltoimed tuleb lisada organststeemi klassi ,,Narvisisteemi haired* alla, teadmata
esinemissagedusega]

teadvuse kaotus / minestamine

Delapriili/indapamiidi sisaldavate ravimite pakendi infoleht

. Loik 4. Voimalikud kdrvaltoimed

[Jargmised kdrvaltoimed tuleb lisada jargmiselt]

Teadmata esinemissagedusega kérvaltoimed (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

[...]

Maitsetunde halvenemine (disgeusia)

Maitsetunde kadumine (ageusia)

Teadvuse kaotus / minestamine
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek martsis 2018

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine litkmesriikide | 22.04.2018
padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine litkmesriikides (mudgiloa | 21.06.2018
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