I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Néigemisnirvi isheemiline neuropaatia

Tuginedes ndgemisnédrvi isheemilise neuropaatia turuletulekujargsete ja kirjanduses avaldatud andmete
iilevaatusele ja vOttes arvesse asjaolu, et isheemiat saab selgitada pseudoefedriini bioloogilise
vasokonstriktiivse toimega ja et teised isheemilised korvaltoimed on pseudoefedriini sisaldavate
ravimite korral juba nimetatud, soovitab ravimiohutuse riskihindamise komitee lisada seoses
pseudoefedriini kasutamisega ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.8 kdrvaltoime ,,ndgemisndrvi
isheemiline neuropaatia® esinemissagedusega ,,teadmata®, ja 1diku 4.4 hoiatuse. Pakendi infolehte
tuleb vastavalt uuendada.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Ibuprofeeni/pseudoefedriini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm 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 koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiligiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele ibuprofeeni/pseudoefedriini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel
litkmesriikidel ja taotlejatel/miiiigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.



II lisa

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



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

Ravimi omaduste kokkuvdte
. Loik 4.4
Tuleb lisada alljargnev hoiatus.

Niagemisnérvi isheemiline neuropaatia

Pseudoefedriini kasutamisel on teatatud nigemisnirvi isheemilise neuropaatia juhtudest. Akilise
nigemiskaotuse voi nigemisteravuse vihenemise, nt skotoomi tekkimise korral tuleb
pseudoefedriini kasutamine lopetada.

. Loik 4.8

Organsiisteemi klassi ,,Silma kahjustused* tuleb lisada alljargnev kdrvaltoime esinemissagedusega
,,teadmata“.

- Néigemisnéirvi isheemiline neuropaatia

Pakendi infoleht
. Loik 2

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

<Viljamoeldud nimetusega> voib tekkida nigemisnirvi verevarustuse vihenemine. Kui teil
tekib iKkiline nigemiskaotus, lopetage <viljamoeldud nimetuse> votmine ja votke kohe iihendust
oma arstiga voi poorduge meditsiiniasutusse. Vt 10ik 4.

. Loik 4

Esinemissagedus ..teadmata®

Nigemisnirvi verevarustuse vihenemine (nfigemisnérvi isheemiline neuropaatia)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisrithma koosolek veebruaris 2020
Seisukoha lisade tolgete edastamine 12. aprill 2020

litkkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 11. juuni 2020
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




