I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vaottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet manidipiini perioodilise
ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Ravimiohutuse riskihindamise komitee leiab kumulatiivsete andmete pdhjal, et ravimi kdrvaltoime
~-mualgia“ pdhjuslikku seost manidipiiniga ei saa valistada ning soovitab seetéttu lisada ,,mualgia“
.teadmata“ esinemissagedusega ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.8.

Peale selle, lahtudes spontaansete kdrvaltoime teatiste kumulatiivsetest andmetest ja kirjanduse
andmetest, mida toetab ka ravimi toimemehhanism, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee
tdenéoliseks manidipiini pdhjuslikku seost ,,giinekomastiaga“ ja peab vajalikuks lisada see kdrvaltoime
ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.8 esinemissagedusega ,,teadmata“.

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

Muldgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Manidipiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrthm arvamusel, et manidipiini 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 muutgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi valjastada
muugilube ka teistele manidipiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/mudgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma 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 {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.8
Jargmised kdrvaltoimed tuleb lisada:

- organsisteemi klassi ,Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused“:_ mualgia esinemissagedusega
teadmata

- organsusteemi klassi ,,Reproduktiivse susteemi ja rinnanddrme haired“: gunekomastia
esinemissagedusega teadmata.

Pakendi infoleht

Sagedus teadmata:

lihasevalu

rinnandarmete turse meestel koos valulikkusega voi ilma (ginekomastia)
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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 27. veebruaril
2019

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

13. aprill 2019

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (muugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

12. juuni 2019
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Ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruanne perioodilise
ohutusaruande kohta
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