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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet lomustiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid Gleannustamise kohta on
ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pGhjuslik seos lomustiini ja tleannustamise vahel on
vahemalt pdhjendatult vdimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et lomustiini sisaldavate
ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Vottes arvesse kirjandusest saadud andmeid trombotsiitopeenia kohta ja pidades silmas usutavat
toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pdhjuslik seos lomustiini ja
trombotsitopeenia vahel on vdhemalt pdhjendatult véimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
jareldas, et lomustiini sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Parast ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse l&bivaatust ndustub inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ravimiohutuse riskihindamise komitee
uldiste j&relduste ja soovituse alustega.

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Lomustiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et lomustiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm soovitab
muuta midgiloa (madgilubade) tingimusi.



Il lisa

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



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

Kirjas, kustutatud tekst labi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. LGik 4.4
[...]

Patsiente tuleb rangelt juhendada, et nad ei kasutaks <ravimi> suuremaid annuseid, kui arst on
soovitanud, ning neile tuleb éelda, et <ravimit> voetakse tihekordse suukaudse annusena <(voi
jagatud annusena kolme paeva jooksul)>, millele jdrgneb vdhemalt 6-nadalane ravimivaba intervall

(vt 16ik 4.2).1
[...]
. Loik 4.8

Kdrvaltoime trombotsiitopeenia uueks esinemissageduseks tuleb mérkida ,,vaga sage*.

Pakendi infoleht
- Loik 2
Hoiatused ja ettevaatusabindud

[...]

Te peate vitma <ravimit> tapselt nii, nagu arst on teile maaranud, ja te ei tohi korrata méaratud
annust vahemalt 6 nadala jooksul.

[...]
e LGik3

Kui te vOtate <ravimit> rohkem, kui ette néhtud

Podrduge kohe arsti poole. Teatatud on <ravimi> juhuslikust illeannustamisest, sealhulgas surmaga
I6ppenud juhtudest. Uleannustamine voib véljenduda kéhuvalu, kéhulahtisuse, maosisaldise
tagasivooluna sddgitorusse ja suhu (regurgitatsioonina), sé6giisu puudumise, letargia,
peapoddritustunde, kdha vdi 6hupuuduse/hingelduse, seletamatute verevalumite vdi verejooksudena
vOi vastuvdtlikkusena infektsioonidele.

. Loik 4

Jargmine kdrvaltoime tuleb viia esinemissageduse ,, Teadmata* alt esinemissageduse ,,V&ga sage* alla.

Vereliistakute vahesus veres, mis v8ib pdhjustada verejooksu ja verevalumeid.

Ravimi omaduste kokkuvdtte I18igus 4.4 ja patsiendi infolehe 18igus 2 olemasolev hoiatus tuleb markida paksus kirjas ja
alla joonida v®&i lisada, kui see puudub (uus lisatud tekst peab olema paksus kirjas ja alla joonitud; annuse osadeks
jagamine jaab vbimalikuks valikuks vaid nende ravimite korral, mille puhul selline annustamine on v8imalik ja vastab ravimi
omaduste kokkuvdtte I6igus 4.2 loetletud annustamissoovitustele)
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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 kooskdélastusrihma
koosolek oktoobris 2023

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikmesriikide
pédevatele asutustele:

27. november 2023

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (midgiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

25. jaanuar 2024




	I lisa
	Teaduslikud järeldused ja müügilubade tingimuste muutmise alused
	Müügiloa (müügilubade) tingimuste muutmise alused
	II lisa
	Muudatused liikmesriikides müügiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes
	III lisa
	Seisukoha rakendamise ajakava



