I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Turuletulekujargsete andmete Iabivaatamise kdigus tuvastati piisavalt tdendeid pohjusliku seose kohta
deoksikoolhappe manustamise hiipoesteesia tekkimise vahel slistekohal. Seetdttu soovitas
ravimiohutuse riskihindamise komitee uuendada deoksiikoolhappe ravimi omaduste kokkuvotte I6iku
4.8 ,hlpoesteesia siistekohal™ lisamise teel ,teadmata™ esinemissagedusega korvaltoimena. Vastavalt
uuendatakse ka pakendi infolehte.

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

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Deoksiikoolhappe kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et deokslikoolhapet 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 kasitletavate ravimite mutgiluba
(midgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
multgilube ka teistele deokslikoolhapet sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjassepuutuvatel liikmesriikidel
ning avalduse esitajatel / mitgiloa hoidjatel votta seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma otsust nduetekohaselt arvesse.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I8ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

Kirjas, kustutatud tekst labi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.8

[Jérgmine kérvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,Uldised héired ja manustamiskoha
reaktsioonid" alla teadmata esinemissagedusega]

Siistekohal: hiipoesteesia
Pakendi infoleht
. Loik 4. Voimalikud korvaltoimed

[Jdrgmine kérvaltoime tuleb lisada esinemissagedusega ,Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel"]

Siistekoha reaktsioon:

e pose puutetundlikkuse vahenemine voi tundlikkuse muutumine
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek 2018. aasta
juunis

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

11. august 2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mudgiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

10. oktoober 2018




