I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Arvestades olemasolevaid andmeid kirjandusest ja spontaansetest teadetest, leiab PRAC, et pdhjuslik
seos nefopaami ja ravimisdltuvuse vahel on vihemalt mdistlikult vdimalik. PRAC joudis jireldusele, et
nefopaami sisaldavate ravimite teavet tuleks vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, noustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee iildiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Nefopaam kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et nefopaami sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse viljapakutud muudatused.
Koordineerimisrithm soovitab muuta miiiigiloa (miiiigilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
e [0ik44

Hoiatus tuleks muuta jdargmiselt (olemasolev sonastus asjakohasel teemal tuleb vajaduse korral
asendada jirgmise loiguga):

N e

Ravimisoltuvus

Nefopaami kasutamine voib viia ravimisoltuvuse tekkeni, mis voib omakorda pohjustada ravimi
kuritarvitamist, eriti patsientidel, kellel on anamneesis ainete tarvitamine ja/voi vaimse tervise
hiiired. Sellistel patsientidel tuleb nefopaami vilja kirjutada ettevaatusega ja jilgida soltuvuse
nihtude tekkimist.

e Loik4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada SOC ,,Pstuithikahéired* alla:
PT Ravimiséltuvus, esinemissagedusega “Harv*.

Jdrgmine [6ik tuleb lisada korvaltoimeid kokkuvotva tabeli voi kirjelduse alla:

Ravimisoltuvus

[ravimi nimi] kasutamine voib viia ravimisoltuvuse tekkeni. Ravimisoltuvuse risk voib varieeruda
soltuvalt patsiendi individuaalsetest riskiteguritest (vt 16ik 4.4).

Pakendi infoleht
e Loik 2

[ravimi nimi] kasutamine v6ib viia soltuvuse ja kuritarvitamise tekkimiseni. Kui teil on mure, et
voite muutuda [ravimi nimi] suhtes soltuvaks, on oluline sellest oma arstiga riaikida.

e Loik4
Harv (v3ib mojutada kuni 1 inimest 1 000-st):

- [ravimi nimi] suhtes séltuvaks muutumine (ravimiséltuvus).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisriithma koosolek detsember 2025

(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 25/01/2026
liikkmesriikide paddevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 26/03/2026
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