I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

V/0Ottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet ropivakaiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jéreldused jargmised.

Arvestades olemasolevaid andmeid anafiilaktilise Soki kohta spontaansetest teadetest, sealhulgas
kolme vdimaliku pdhjusliku seosega juhtu ja Kirjanduses kirjeldatud vdimalikku/tdenéolist juhtu ning
seda, et anafiilaktiline Sokk voib olla osa allergilisest reaktsioonist / anafiilaktilisest reaktsioonist, mis
on juba toodud ravimiteabes ja on ropivakaiini teadaolev risk, peab juhtliikmesriik pdhjuslikku seost
ropivakaiini ning anafiilaktilise Soki vahel vihemalt pdhjendatud vdimaluseks. Juhtliikmesriik
jareldas, et ropivakaiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

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

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Ropivakaiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et ropivakaiini 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 kasitletavate ravimite mutgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele {EURD nimekirjas toodud toimeainet (toimeaineid)} sisaldavatele ravimitele,
soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel/miugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse vétta.



I lisa

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



<Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kripsutatud)>

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.8

Jargnev(ad) kérvaltoime(d) tuleb muuta organstisteemi immuunsiisteemi hdirete klassi all harva
esinevaks:

allergilised reaktsioonid (anaftilaktilised reaktsioonid, anafiilaktiline Sokk, angioneurootiline turse ja
urtikaaria)

Pakendi infoleht

. Pakendi infolehe 1Gik 4:
Téhtsad korvaltoimed, mille tekkimist tuleb jalgida:

rasked allergilised reaktsioonid (nagu anaftilaksia, sealhulgas anafiilaktiline $okk) on harvad, tekivad
1 kuni 10 kasutajal 10 000-st. Vdimalike simptomite hulka kuuluvad &kki algav 166ve, stigelus voi
ndgesloove; ndo, huulte, keele vdi muude kehaosade turse; 6hupuudus, vilisev hingamine voi
hingamisraskused; teadvuse kaotuse tunne. Oelge kohe oma arstile, kui teile tundub, et [ravimi nimi]
pohjustab allergilist reaktsiooni.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek mais 2023

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

9. juuli 2023

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

7. september 2023




