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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jéareldused

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

Vottes arvesse Kliinilistest uuringutest, kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadaval olevaid
andmeid kopsuarteri trombemboolia, posterioorse reversiibelse entsefalopaatia stindroomi ja naha
hliperpigmentatsiooni (serpentiinitaoline supravenoosne hiliperpigmentatsioon) tekkimise riskide
kohta, mis h6lmasid mdnel juhul lahedast ajalist seost ja ravimi uuesti kasutamisel nahu uuesti
tekkimist, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee kopsuarteri trombemboolia, posterioorse
reversiibelse entsefalopaatia sundroomi ja naha huperpigmentatsiooni (serpentiinitaoline
supravenoosne hiiperpigmentatsioon) pohjuslikku seost vinorelbiiniga vahemalt piisavalt vdimalikuks.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee jéreldas, et vinorelbiini sisaldavate ravimite ravimiteabes tuleb
teha sellekohased muudatused.

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

Mudgiloa (miugilubade) tingimuste muutmise alused

Vinorelbiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihm arvamusel, et vinorelbiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mudigiluba
(mitgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mutgilube ka teistele vinorelbiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miiigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides mutgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I8ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst {abi-kripsutatud)

Vinorelbiini mélemad ravimvormid (i.v., suukaudne):

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.8

Organsisteemi klassi ,,Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hadired* alla tuleb lisada jargmine
korvaltoime teadmata esinemissagedusega:

kopsuarteri trombemboolia

Pakendi infoleht
Loik 4:

Kui teil tekib (ravimi nimetus) saamise ajal Uksk&ik milline jargmistest simptomitest, vdtke kohe
Uhendust arstiga:

rindkerevalu, 6hupuudus ja minestamine, mis vdivad olla kopsu veresoones verehiiibe
tekkimise (kopsuarteri trombemboolia) simptomid.

Vinorelbiini mélemad ravimvormid (i.v., suukaudne):

Ravimi omaduste kokkuvdte
Loik 4.8

Organsisteemi klassi ,,Narvisiisteemi haired“ alla tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed teadmata
esinemissagedusega:

posterioorse reversiibelse entsefalopaatia siindroom

Pakendi infoleht
Loik 4:

Kui teil tekib (ravimi nimetus) saamise ajal tikskdik milline jargmistest sumptomitest, vGtke kohe
tihendust arstiga:

peavalud, vaimse seisundi muutus, mis vOib pdhjustada segasust ja koomat, krambid, nagemise
ahmastumine ja kdrge vereréhk, mis vdib viidata neuroloogilisele hairele, nagu posterioorse
reversiibelse entsefalopaatia sindroomile

Vinorelbiini i.v. ravimvorm:

Ravimi omaduste kokkuvote

LOik 4.8



Organsiisteemi Kklassi ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused” alla tuleb lisada jadrgmine kdrvaltoime
teadmata esinemissagedusega:

Naha huperpigmentatsioon (serpentiinitaoline supravenoosne hiiperpigmentatsioon)

Pakendi infoleht
LGik 4:
Teadmata:

Naha tumenemine veenide kulgemise kohal
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvdtmine: koordineerimisriihma koosolek 15. detsembril
Seisukoha lisade tdlgete edastamine 29. jaanuar 2023

lilkmesriikide p4devatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 30. mérts 2023

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




