I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Vottes arvesse kliinilistest uuringutest, kirjandusest, spontaansetest teadetest ja positiivsest de-
challenge ja/voi re-challenge testist saadud andmeid leukopeenia kohta, leiab juhtiv litkkmesriik, et
pohjuslik seos paroksetiini ja leukopeenia vahel on vahemalt moistlik voimalus. PRAC jéudis
jareldusele, et paroksetiini sisaldavate ravimite tootekirjeldust tuleks vastavalt muuta.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Paroksetiini kohta tehtud teaduslike jérelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et paroksetiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miiiigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud véi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele paroksetiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/miiligiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



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

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.8
Vere ja limfislisteemi héired alla sagedusega Aeg-ajalt tuleb lisada jargmine kdrvaltoime:

Leukopeenia

Pakendi infoleht

. Pakendi infoleht [0ik 4:

Muud voimalikud korvaltoimed ravi ajal

Aeg-ajalt
Valgevereliblede arvu vahenemine




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvGtmine: koordineerimisriihma koosolek september 2023
Seisukoha lisade tdlgete edastamine 29.10.2023

litkkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 28.12.2023
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




