I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet
naatriumtsitraadi/naatriumlauriilsulfoatsetaadi,
naatriumtsitraadi/naatriumlauriilsulfoatsetaadi/sorbitooli perioodiliste ohutusaruannete kohta, on
teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kattesaadavaid andmeid tdsistest spontaansetest teadetest anafiilaktiliste reaktsioonide ja
anafilaktiliste Sokkide kohta, mdnel juhul ldhedase ajalise seose ja Ghel juhul anafiilaktilise reaktsiooni
taandumist ravimi drajatmisel ja taastekkimist ravi uuesti alustamisel, tuvastas ravimiohutuse
riskihindamise komitee pohjusliku seose naatriumtsitraadi/naatriumlaurtilsulfoatsetaadi/sorbitooli ja
anaflilaktilise reaktsiooni voi anafilaktilise Soki kérvaltoime vahel. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
jareldab, et simptomaatilise kdhukinnisuse raviks naidustatud
naatriumtsitraati/naatriumlaurtdlsulfoatsetaati ja
naatriumtsitraati/naatriumlauriilsulfoatsetaati/sorbitooli sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta.

Tuleb maérkida, et teatavate riikide ravimiteave nende ravimite kohta juba sisaldab neid kdrvaltoimeid;
nende ravimite puhul ei ole ajakohastamine vajalik.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ravimiohutuse riskihindamise
komitee Uldiste teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Naatriumtsitraadi/naatriumlauriilsulfoatsetaadi,
naatriumtsitraadi/naatriumlaurtilsulfoatsetaadi/sorbitooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel,
et naatriumtsitraati/naatriumlaurilsulfoatsetaati,
naatriumtsitraati/naatriumlauriilsulfoatsetaati/sorbitooli sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe
jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm soovitab
muuta madgiloa (muatgilubade) tingimusi.



II lisa

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



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse Ioikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Ravimi omaduste kokkuvdtte I18igus 4.8 tuleb organsiisteemi klassi ,immuunsiisteemi hdired"
esinemissagedusega ,teadmata" lisada jargmine korvaltoime:

Anafiilaktiline reaktsioon

Ulitundlikkus (nt urtikaaria)

Pakendi infoleht
Loik 4 — Voimalikud korvaltoimed

Lopetage ravimi <ravimi nimetus> votmine ja votke viivitamata Ghendust arstiga, kui markate monda
jargmistest kdrvaltoimetest:

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- Akiline raske allergiline reaktsioon, millega kaasnevad hingamisraskused, tursed, kiired
siidameldodgid, higistamine, peapooritus, teadvusekaotus (anafiilaktiline reaktsioon,
sealhulgas Sokk).

Kuna anafilaktilisi reaktsioone peetakse rasketeks korvalndhtudeks, tuleb see teave kdigepealt esitada
silmatorkavalt pakendi infolehe 18igus 4.



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek oktoobris 2025

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

30. november 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

29. jaanuar 2026




