I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet nimesuliidi (siisteemsete
ravimvormide) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vattes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadaval olevaid andmeid fikseerunud ravimiloobe
tekkimise riski kohta, sealhulgas monel juhul tihedat ajalist seost, kdrvaltoime uuesti tekkimist ravimi
uuesti kasutamisel, toendolist aega tekkimiseni ja kinnitatud allergiat nimesuliidi suhtes, peab
ravimiohutuse riskihindamise komitee nimesuliidi (slisteemsete ravimvormide) pShjuslikku seost
fikseerunud ravimil66bega vihemalt piisavalt vdimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
otsustas, et nimesuliidi sisaldavate ravimite (slisteemsete ravimvormide) ravimiteavet tuleb sellekohaselt
muuta.

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

Miiiigiloa (miitigilubade) tingimuste muutmise alused

Nimesuliidi (siisteemsete ravimvormide) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et nimesuliidi
sisaldavate ravimite (siisteemsete ravimvormide) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes
tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et konealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miitigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi viljastada
miiiigilube ka teistele nimesuliidi sisaldavatele ravimitele (siisteemsed ravimvormid), soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel
litkkmesriikidel ja taotlejatel/miiligiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



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

kirjas, kustutatud tekst lbikritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.4 (lisada véimalikule olemasolevale hoiatusele nahareaktsioonide suhtes)
Tuleb lisada jargmine hoiatus:

Nahareaktsioonid

Nimesuliidi kasutamisel on teatatud fikseerunud ravimiloobe juhtudest.

Patsientidel, kellel on tekkinud nimesuliidiga seotud fikseerunud ravimiloove, ei tohi nimesuliidi
enam kasutada (vt 16ik 4.8).

. Loik 4.8

Organsiisteemi klassi Naha ja nahaaluskoe kahjustused tuleb lisada jirgmine korvaltoime
esinemissagedusega teadmata:

Fikseerunud ravimiloove (vt 16ik 4.4)

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne X vOtmist (seda 1diku 2 tuleb muuta vaid sel juhul, kui sarnast teavet ei ole
veel lisatud)

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Arge votke X vai delge enne selle votmist arstile

e Kui teil on kunagi tekkinud pérast nimesuliidi votmist fikseerunud ravimiloove
(immargused voi ovaalsed punetavad ja turses nahalaigud, villid, nogestobi ja siigelus).

4. Voimalikud korvaltoimed
Esinemissagedus teadmata

Fikseerunud ravimiloove (voib avalduda iimmarguste voi ovaalsete punetavate ja turses
nahalaikudena), villid (négestobi), siigelus
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek veebruaris 2022

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikmesriikide
padevatele asutustele:

10. aprill 2022

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miiiigiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

9. juuni 2022




