I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet fenoterooli (respiratoorsed
ndidustused) perioodilise ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on teaduslikud jareldused
jargmised.

Vattes arvesse olemasolevaid andmeid, mis on avaldatud teaduslikus kirjanduses, sealhulgas kliinilised
uuringud ning suured populatsioonipdhised vaatlusuuringud lithitoimeliste beeta-2 agonistide kasutamise
kohta, ja arvestades tdendolist toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee
juhtliikmesriik, et fenoterooli sisaldavate leevendavate ravimite {ilemi4rane kasutamine on mérkimisvairne
ning seotud astma halveneva kontrolli ja astma eluohtlike dgenemisepisoodide riskiga. Pealegi jatab
astmaga patsientidele ainult fenoterooli sisaldavate leevendavate ravimite andmine aluseks oleva
poletikuseisundi ravimata ja patsiendid kasutavad fenoterooli ilemédara, millel on ebasoodsad tagajirjed.
Fenoterooli lilemaérase kasutamise riske tuleb rohutada patsientidele ja tervishoiutddtajatele, sealhulgas
soovitada mitte kasutada fenoterooli monoteraapiat vahelduva/kerge astma korral. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee juhtliikmesriik jéreldas, et fenoterooli sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Fenoterooli (respiratoorsed ndidustused) kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et fenoterooli
(respiratoorsed ndidustused) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaidb samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiligiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada ka teiste
fenoterooli (respiratoorsed nédidustused) sisaldavate ravimite miiligilube, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel
litkkmesriikidel ning taotlejatel / miiiigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 1dikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus
kirjas, kustutatud tekst Hbikeiipsutatud)>

Ravimi omaduste kokkuvote (inhalatsiooniaerosool, lahus)

. Loik 4.4

Olemasolev hoiatus tuleb asendada uue sonastusega jargmiselt.

Patsientidele, kellele on méiratud regulaarne poletikuvastane ravi, tuleb soovitada jitkata oma
poletikuvastaste ravimite votmist, isegi kui siimptomid vihenevad ja nad ei vaja <viljamoeldud
nimetus>.

Kui varem efektiivne annustamisskeem ei taga enam samasugust siimptomite leevendust, peab patsient
poorduma arsti poole niipea kui voimalik, sest see voib olla mirk astma siivenemisest ja nouab
astmaravi iimberhindamist.

Liihitoimeliste beeta-agonistide iilemiarane kasutamine voib maskeerida pohihaiguse
progresseerumist ja soodustada astma kontrolli halvenemist, mis suurendab astma raskete

aAgenemisepisoodide ning suremuse riski.

Patsiente, kes votavad rohkem kui kaks korda néidalas .,vajaduse korral“ fenoterooli, arvestamata
profiilaktilist kasutamist enne koormust, tuleb ravi éigeks kohandamiseks uuesti hinnata, sest nendel
patsientidel esineb fenoterooli iileméirase kasutamise risk.

Pakendi infoleht

Loik 3 Kuidas <vdljamoeldud nimetus> kasutada

<Viljamoeldud nimetus> tuleb kasutada pigem vajaduse korral kui regulaarselt.

Poorduge kohe arsti poole, kui teie astma siimptomid (koha, hingeldus, vilistav hingamine voéi
pigistustunne rinnas) siivenevad voi kui 6hupuudus ei lase teil riikida, siiiia voi magada.

Kui te kasutate <viljamoéeldud nimetus> oma astma siimptomite raviks rohkem kui kaks korda
nidalas, arvestamata ennetavat kasutamist enne koormust, viitab see halvasti kontrollitud astmale ja
voib suurendada raskete astmahoogude (astma siivenemise) riski, mis voib kaasa tuua raskeid tiisistusi
ja mis voivad olla eluohtlikud voi isegi fataalsed. Poorduge astma ravi iilevaatamiseks niipea kui
voimalik oma arsti poole.

Kui te kasutate iga piev kopsupoletiku vastast ravimit, nt ..inhaleeritavat kortikosteroidi*, on tihtis
jatkata selle kasutamist regulaarselt, isegi kui tunnete end paremini.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

mais 2023
Seisukoha lisade tolgete edastamine liikmesriikide padevatele 10. juuli 2023
asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miiiigiloa hoidja esitab 7. september 2023

muudatuse taotluse):




