I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet paratsetamooli (IV
formulatsioon) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Paratsetamooli Uleannustamine raseduse ajal

K&nealuse ohutusaruande perioodil kogutud kdrvaltoime teatiste ja kirjanduse silistemaatilise Ulevaate
pbhjal tuvastati vdimalike kahjustuste tekkimise risk lootel emale atsetaminofeeni Uleannustamise
korral. Kirjanduse siUstemaatilisel Glevaatamisel leiti oluline hulk ema atsetaminofeeni v0i paratsetamooli
ageda Uleannustamise juhtusd raseduse ajal, mille tagajarjel tekkis 4%-l juhtudest ebasoodne mdju
lootele, sealhulgas raseduse katkestamisega I8ppenud loote vaararengud, loote ohuseisundi juhud mille
tagajarjel oli ndidustatud sinnituse esilekutsumine ja surnultsiinnid. Lause “Paratsetamooli Uledoosi
saanud rasedate naiste prospektiivsed andmed ei naidanud véaararengute riski suurenemist” tuleb
paratsetamooli 1V formulatsiooni sisaldavate ravimipreparaatide ravimi omaduste kokkuvottest
kustutada, kuna see s6num ei tee tervishoiutédtajaid teadlikuks loote v@imalikust ohustamisest ema
uledoosi korral. Pealegi puuduvad selle véite toetuseks piisavad teaduslikud téendid.

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

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Paratsetamoodi sisaldavate ravimi(te) kohta tehtud jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et paratsetamooli (IV
formulatsioon) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse
vastavad muutused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kéasitletavate ravimite mutgiluba
(muugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele paratsetamooli (IV formulatsioon) sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihmasjaomastel
liikkmesriikidel ja taotlejatel/muugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimi omaduste kokkuvdtte asjakohastesse Idikudesse (uus
tekst allatdmmatud ja poolpaksus Kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote




11 lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek detsembris 2018

Kokkuleppe lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

26. jaanuar 2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mutgiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

27. marts 2018
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