I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Kénealuse ohutuasaruande perioodil teatati 3 kromatuuria juhust, kumulatiivselt on teatatud
140 kromatuuria juhust. Uriini varvumine on diatsereiini teadaolev kérvaltoime, mida vidakse segi
ajada hematuuriaga ja viia seetdttu labi ebavajalikke lisaprotseduure.

Selles perioodilises ohutusaruandes esitatud andmete pdhjal leidis ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.8 tuleb muuta, et lisada sellesse korvaltoimena
kromatuuria esinemissagedusega ,,teadmata“.

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

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Diatsereiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrthm arvamusel, et diatsereiini 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 k&nealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muigiluba
(muugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele diatsereiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejal / mitgiloa hoidjatel koordineerimisrthma kénealust seisukohta nduetekohaselt arvesse votta.
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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
- Loik 4.8

Organsusteemi klassi ,,Neerude ja kuseteede héired” tuleb esinemissagedusega ,,teadmata“ lisada

jargmine korvaltoime:
Kromatuuria
Pakendi infoleht
 Ldik 4 ,vV6imalikud kdrvaltoimed*
Allpool osutatud kérvaltoime tuleb lisada esinemissagedusega ,teadmata“:

Uriini varvumine (tumedamaks). Kahtluste korral pidage ndu arstiga.
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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 septembris 2017

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 28.10.2017
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mugiloa | 27.12.2017
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