I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet valatsikloviiri perioodilis(t)e
ohutusaruande (-aruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Silmas pidades kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadud andmeid tubulointerstitsiaalse nefriidi riski
kohta, sealhulgas moningatel juhtudel 1dhedast ajalist seost, kdrvaltoime taandumist ravi lopetamise jargselt
ning vottes arvesse ravimi usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel,
et seos valatsikloviiri ja tubulointerstitsiaalse nefriidi vahel on vihemalt pShjendatult voimalik.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et valatsikloviiri sisaldavate ravimite ravimiteavet
tuleb vastavalt muuta.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Valatsikloviiri kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et valatsikloviiri sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaib samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on seisukohal,
et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miitigiluba (miiiigilube) tuleb
muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi viljastada miitigilube ka teistele
valatsikloviiri sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithm asjaomastel liikkmesriikidel ja taotlejatel/miiiigiloa hoidjatel seda
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithma seisukohta
arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

kirjas, kustutatud tekst Hbikripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.8

Jérgmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Neerude ja kuseteede hdired* alla
esinemissagedusega ,,teadmata‘:

Neerude ja kuseteede hdired

Teadmata: tubulointerstitsiaalne nefriit

Pakendi infoleht
) Loik 4

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
- neerupoletik (tubulointerstitsiaalne nefriit)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithma
koosolek septembris 2022

Seisukoha lisade tolgete edastamine liikmesriikide
padevatele asutustele:

30. oktoober 2022

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

29. detsember 2022




