I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet finasteriidi perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Vottes arvesse drevuse juhtusid, millest teatati 1 mg finasteriidi kasutamisel meestiitipi juuste
viljalangemise ndidustusel ning 5 mg finasteriidi kasutamisel healoomulise eesnddrme hiiperplaasia
ndidustusel, samuti arvestades, et drevuse suur esinemissagedus meestiiiipi juuste viljalangemisega
patsientide seas on kindlaks tehtud, on ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohal, et kdigi
finasteriidi sisaldavate ravimite puhul tuleb ravimi omaduste kokkuvotet tdiendada, lisades 16iku 4.8
kdrvaltoime ,,drevus® esinemissagedusega ,,teadmata“. Sarnaselt tuleb uuendada ka pakendi infolehte.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Finasteriidi kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et finasteriidi 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 kisitletavate ravimite miiligiluba
(miiiigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praecgu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele finasteriidi sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ka nende miiiigilube vastavalt
muuta.
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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 fbikeiipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.8

[Lisada jirgmine korvaltoime organsiisteemi klassi ,, Pstihhiaatrilised hdired alla
esinemissagedusega ,, teadmata ‘|

Arevus

Pakendi infoleht

. Ldik 4: Voimalikud korvaltoimed
[Lisada jirgnev tekst]

Esinemissagedus teadmata

[..]

Arevus
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek aprillis 2018

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkkmesriikide padevatele asutustele:

09. juuni 2018

Seisukoha rakendamine litkmesriikides
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

08. august 2018




