I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiligilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused
Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet feniililpropanoolamiini
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades spontaansetest teadetest saadud andmeid siidamepekslemise kohta, sealhulgas monel juhul
lahedast ajalist seost, ravi katkestamisel kdrvaltoime taandumist ja/v3i ravi uuesti alustamisel taas
tekkimist ning tdendolist toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee pohjuslikku
seost feniitilpropanoolamiini ja siidamepekslemise vahel vahemalt voimalikuks. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee joudis jareldusele, et feniiiilpropanoolamiini sisaldavate ravimite ravimiteavet
tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee tildiste teaduslike
jéreldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Feniiiilpropanoolamiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et
feniitilpropanoolamiini sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaéb samaks, kui
ravimiteabes tehakse viljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.



II lisa

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 kokkuvdte

o Loik 4.8

Organsisteemi klassi ,,Stidame héired tuleb lisada jargmine teadmata sagedusega korvaltoime:
Siidame hdired

Teadmata: siidamepekslemine

Pakendi infoleht
o Loik 4
Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

tugevad siidamelddgid, mis voivad olla kiired voi ebakorrapdrased (siidamepekslemine)




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisrithma koosolek jaanuaris 2025

Seisukoha lisade tolgete edastamine litkmesriikide | 16.03.2025
pidevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miitigiloa | 15.05.2025

hoidja esitab muudatuse taotluse):




