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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet loperamiidi ja
loperamiidi/simetikooni perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused

Arvestades kirjandusest kattesaadavaid andmeid dgeda pankreatiidi kohta, spontaanseid teateid

(sh 9 teadet kérvalndhtude kadumisest ravi katkestamisel ja 1 teade nende taastumisest ravi
jatkamisel) ning usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et
loperamiidi ja loperamiidi/simetikooni ning dgeda pankreatiidi p8hjuslik seos on vadhemalt mdistlikult
vbimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et loperamiidi ja loperamiidi/simetikooni
sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

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

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Loperamiidi ja loperamiidi/simetikooni kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et
loperamiidi vdi loperamiidi/simetikooni sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks,
kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kénealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muatgiluba
(muugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi valjastada
muudgilube ka teistele loperamiidi ja loperamiidi/simetikooni sisaldavatele ravimitele, soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel/muugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrilhma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvéte

Loik 4.8

Organsusteemi klassi ,,Seedetrakti haired” tuleb esinemissagedusega ,,teadmata“ lisada jargmine
kdrvaltoime (jargmised koérvaltoimed):

age pankreatiit

Pakendi infoleht

o Loik 4:
Po66rduge kohe arsti poole, kui:

¢

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Ulakdhuvalu, selga Kiirgav kdhuvalu, kdhu puutetundlikkus, palavik, kiire pulss, iiveldus,

oksendamine, mis vdivad olla kbhundarmepdletiku (dgeda pankreatiidi) simptomid.

Kui teil tekib Ukskdik milline neist, I16petage ravimi kasutamine ja p66rduge kohe arsti poole.

¢
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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
koordineerimisrihma koosolek: jaanuar 2022

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikmesriikide | 14.03.2022
padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mitgiloa | 12.05.2022
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