I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet fentandiili (transdermaalsed
plaastrid, sustelahus — ainult riiklikult heaks kiidetud ravim) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on
teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse olemasolevaid andmeid, sealhulgas kahte tugevat kirjandusjuhtumit ja usutavat
alusmehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pdhjuslik seos fentandli sisaldavate
kaesoleva ajakohastatud perioodilise ohutusaruande uksikhindamises toodud toodete ja diisfaagia
vahel on véhemalt mdistlik vdimalus ning fentantli transdermaalsete plaastrite ja fentantili
stistelahuse tooteteavet tuleks muuta.

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

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Fentantiuli (transdermaalsed plaastrid, stistelahus — ainult riiklikult heaks kiidetud ravim) kohta tehtud
teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et fentanlili (transdermaalsed plaastrid, siistelahus —
ainult riiklikult heaks kiidetud ravim) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks,
kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(madgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
miugilube ka teistele fentandlli (transdermaalsed plaastrid, stistelahus — ainult riiklikult heaks
kiidetud ravim) sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel/mudgiloa
hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides midgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

LOik 4.8

Seedetrakti hdirete ravistandardisse tuleb lisada jargmine kdrvaltoime, mille esinemissagedus on aeg-
gjalt:

diusfaagia

Pakendi infoleht
Jaotis 4
Jargnevad kdrvaltoimed tuleb loetleda kérvaltoimete all, mille esinemissagedus on aeg-ajalt jargmine.

neelamisraskused.
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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 detsember 2023

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade t6lgete edastamine liikmesriikide | 28.01.2024
pédevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides(miugiloa | 28.03.2024




