I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet ibuprofeeni/pseudoefedriini
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Tuginedes juhtiva liikmesriigi tehtud ohutus- ja tdhususandmete ulevaatele ning vottes arvesse
ravimiohutuse riskihindamise komitee kommentaare, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
toimeaineid ibuprofeeni/pseudoefedriini sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks,
kuid soovitab muuta muugiloa (muugilubade) tingimusi jargmisel viisil:

Uuendada tuleb ravimi omaduste kokkuvdtte I6ike 4.4 ja 4.8, et lisada hoiatus isheemilise koliidi kohta
ja lisada korvaltoime ,,isheemiline koliit* esinemissagedusega ,,teadmata“. Pakendi infolehte
muudetakse vastavalt.

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

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Ibuprofeeni/pseudoefedriini kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et
ibuprofeeni/pseudoefedriini 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 kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele ibuprofeeni/pseudoefedriini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm taotlejal / muugiloa
hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdte
. Loik 4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Isheemiline koliit

Monedel juhtudel on pseudoefedriini kasutamisel teatatud isheemilise koliidi tekkest. Jarsku

algava kéhuvalu, rektaalse veritsuse voi isheemilise koliidi muude simptomite tekkimisel
tuleb ravi pseudoefedriiniga katkestada ja pd6rduda arsti poole.

- Loik 4.8

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

- Isheemiline koliit

Pakendi infoleht
- Loik 2

Hoiatused ja ettevaatusabindud

tekkida jarsku algav kéhuvalu vdi veritsus parasoolest. Kui teil tekivad need seedetrakti

sumptomid, siis I6petage <valjamoféeldud nimetuse> kasutamine ja vOtke kohe tlhendust
oma arstiga vOi poodrduge meditsiiniasutusse. Vt 16ik 4.

- Loik 4

Esinemissagedus ,.teadmata‘“
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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
koordineerimisrihma koosolek: veebruar 2019

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 6. aprill 2019
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mutgiloa | 5. juuni 2019
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Ravimiohutuse riskihindamise komitee perioodiliste ohutusaruannete
hindamisaruanne
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