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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jéareldused

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

Pidades silmas spontaansetest teadetest riski kohta saadaolevaid andmeid, sealhulgas ajaliselt
lahedased seosed, korduvjuhtumid ravi taasalustamisel ja arvestades tdenéolise toimemehhanismiga,
peab juhtliikmesriik pdhjuslikku seost kstilometasoliini ja ninaverejooksu vahel vahemalt vdimalikuks.

Ravimiteavet tuleks uuendada, lisades ravimi omaduste kokkuvdtte 18iku 4.8 kbrvaltoime "epistaksis"
esinemissagedusega "aeg-ajalt”. Pakendi infolehte tuleb vastavalt uuendada.

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

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Kstlometasoliini kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et kstilometasoliini sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(miugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud v6i kavas edaspidi véljastada
muugilube ka teistele kstilometasoliini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miitugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriilhma seisukohta arvesse votta.



Il lisa

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



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst fabi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. LOik 4.8

Jargnev korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi "Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi
héired" alla esinemissagedusega "aeg-ajalt™:

Epistaksis

Pakendi infoleht

4, VVéimalikud kdrvaltoimed

"Aeg-ajalt"

Ninaverejooksud
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine: | koordineerimisriihma koosolek jaanuaris 2021

Seisukoha lisade t6lgete edastamine 14.03.2021
lilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 13.05.2021
(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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