I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet raua parenteraalselt
manustatavate preparaatide perioodilise ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on
teaduslikud jareldused jargmised.

Kliiniliste uuringute ja turuletulekujérgsete andmete kumulatiivsele iilevaatele tuginedes leiab andmete
hindamist juhtinud litkmesriik, et tdendid pohjusliku seose kohta veenisiseselt manustatavate raua
preparaatide ja gripilaadse haiguse vahel on piisavad ning kdikide rauda sisaldavate parenteraalselt
manustatavate ravimite ravimi omaduste kokkuvdtete 16ike 4.8 tuleb seetdttu vastavalt ajakohastada.
Pakendi infolehte ajakohastatakse vastavalt.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskolastusrithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jéreldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Raua parenteraalselt manustatavate preparaatide kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskolastusrithm arvamusel,
et raua parenteraalselt manustatavate preparaatide kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskolastusrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiligiluba
(miiiigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele raua parenteraalselt manustatavatele preparaatidele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskolastusrithm asjaomastel
litkmesriikidel ja 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 pakendi infolehe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kkirjas, kustutatud tekst labikripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8 Korvaltoimed

Organisiisteemi klassi (SOC) Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid — sageduste
wteadmata” voi ravimile omane sagedus (kui on teada) alla tuleb lisada jargmine kdrvaltoime /

jargmised korvaltoimed

Gripilaadne haigus, mis voib avalduda paari tunni Kkuni mitme pieva moodudes peale ravimi
kasutamist.

Pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed
Gripilaadne haigus (/sisestada ravimile omane sagedus, kui on teada]) voib avalduda pirast

ravimi siistimist paari tunni kuni mitme pieva moodudes, sellele iseloomulikeks tunnusteks on
korge palavik ning lihase- ja liigesevalud.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskodlastusrithma
seisukoha vastuvOtmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrithma
koosolek augustis 2018

Seisukoha lisade tolgete edastamine liikmesriikide
padevatele asutustele:

4. oktoober 2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miiiigiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

3. detsember 2018




