I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet ebastiini perioodilise
ohutusaruande kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Ebastiiniga seotud ohusignaali ,,kehakaalu t6us / s60giisu suurenemine* hindamisel labi vaadatud
pohjusliku seosega juhtude esinemissageduse p&hjal, samuti teoreetiliste tdendite ja kirjanduse
andmete pdhjal, mis toetavad H1 retseptorile suunatud antihistamiinsete ainete mdju kehakaalu tdusule
ja stdgiisu stimuleerimisele, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee vajalikuks lisada
korvaltoimed "kehakaalu tous* ja ,,s60giisu suurenemine* ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.8,
teadmata esinemissagedusega. Vastavalt uuendatakse ka pakendi infolehte.

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

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Ebastiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et ebastiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(milgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
miugilube ka teistele ebastiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel / mulgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse vétta.



I lisa

Muudatused liikmesriikides mudgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdte

. Loik 4.8

Organsisteemi klassi ,,Ainevahetus- ja toitumishéired” tuleb lisada esinemissagedusega ,,teadmata“
jargmine kdrvaltoime:

S006giisu suurenemine

Organsusteemi klassi ,,Uuringud* tuleb lisada esinemissagedusega ,,teadmata“ jargmine kdrvaltoime:

Kehakaalu tdus

Pakendi infoleht

LOik 4: V6imalikud koérvaltoimed

Esinemissagedus teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
o [...]

» kehakaalu tdus

» s60giisu suurenemine
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvétmine: koordineerimisrihma koosolek jaanuaris 2019
Seisukoha lisade tdlgete edastamine 16.03.2019

liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 15.05.2019
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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