I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise
alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet oomega-3-
rasvhappe etillestrite perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused
jargmised:

Labivaadatud spontaansete kdrvaltoime teatiste ja kirjandusallikatest kogutud andmete
pbhjal kala suhtes allergilistel patsientidel esinenud ulitundlikkusreaktsioonide juhtude kohta
ning sugeluse ja urtikaaria juhtude kohta, (millest mdnedel esines l&hedane ajaline seos
ravimi kasutamise ja kdrvaltoime tekkimise vahel ning Ghel juhul ravimi manustamise
Idpetamisel kdrvalnédht taandus), joudis ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohale,
et nende kdrvaltoimete pdhjuslikku seost oomega-3-rasvhappe etuilestrite manustamisega
ei saa valistada. Ravimiohutuse riskihindamise komitee leidis, et juhul kui see veel ei ole nii,
tuleb need kdrvaltoimed lisada oomega-3-rasvhappe etlllestreid sisaldavate preparaatide
ravimiteabesse. Lisaks tuleb ravimiteabesse lisada hoiatus, et oomega-3-rasvhappe
etlulestreid tuleb kasutada ettevaatusega, kui patsiendil on teadaolevalt ulitundlikkus voi
allergia kala suhtes.

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

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Oomega-3-rasvhappe etluulestrite kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel,
et toimeainena oomega-3-rasvhappe etuilestreid sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski
suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihm on seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises
kasitletavate ravimite muugiluba (mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu
valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada muugilube ka teistele oomega-3-rasvhappe
etullestreid sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisruhm ka nende muugilube vastavalt muuta.
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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 tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdte
e Lok 4.4
[Selles 16igus peab sisalduma jargmine hoiatus]

<Ravimi nimetus osastavas kddndes> tuleb kasutada ettevaatuseqga patsientidel,
kellel on teadaolev ulitundlikkus voi allergia kala suhtes.

e L0k 4.8

[Ravimpreparaatide puhul, mille ravimiteabes selle esinemissagedusega jargnevaid
kérvaltoimeid veel ei ole, tuleb need lisada alla sagedus “Teadmata”]

Sugelus

Urtikaaria

Pakendi infoleht

o Loik2

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne <Ravimi nimetus omastavas kadndes> votmist pidage nbu oma arsti v0i apteekriga:

[Selles 16igus peab sisalduma jargmine hoiatus]

- kui te olete allerqgiline kala suhtes.

e Loik4
[Ravimpreparaatide puhul, mille ravimiteabes selle esinemissagedusega jargnevaid

kérvaltoimeid veel ei ole, tuleb need lisada alla sagedus “Teadmata”]

Vaga véhesel arvul inimestest on esinenud muud kdrvaltoimed, mille tdpne esinemissagedus
on teadmata

Sugelus

Sugelev 166ve (ndgestdbi ehk urtikaaria)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha
vastuvdtmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek oktoobris
2017

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
lilkkmesriikide padevatele asutustele:

25. november 2017

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse
taotluse):

24. jaanuar 2018
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