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INIMTERVISHOIUSKASUTATAVATE RAVIMITE KOMITEE

ARVAMUS PARAST ARTIKLI 30 KOHAST ESILDIST, MISKASITLESRAVIMIT
Xefo ja sellega seotud nimetusi
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): lornoksikaam

TAUSTTEAVE

Xefo ja sellega seotud nimetused — 4 mg ja 8 mg dhukese polimeerikattega tabletid, 8 mg toimeainet
kiiresti vabastav dhukese pol imeerikattega tablett ja 8 mg siistelahuse pulber jalahusti — on mittesteroidne
poletikuvastane ravim, mida kasutatakse dgeda kerge voi moédduka valu lUhigjaliseks leevendamiseks, valu
ja poletiku simptomite leevendamiseks osteoartriidi korral ning valu ja pdletiku siimptomite
leevendamiseks reumatoidartriidi korral.

16. mail 2006 esitas Nycomed Danmark Aps Euroopa Ravimiametile direktiivi 2001/83/EU artikli 30
adusel esildise ravimpreparaadi Xefo ja sellega seotud nimetustega ravimite eri riikides véljastatud
mulugilubade aluseks olevate ravimi omaduste kokkuvetete, pakendi infolehtede ja maérgistuste
Uhtlustamiseks.

Esildis pShines agaolul, et paljudes ELi liikmesriikides oli Xefo ja sellega seotud nimetuste heakskiidetud
ravimi omaduste kokkuvotetes erinevusi seoses dgeda kerge voi mddduka valu llhigjalise leevendamisega,
valu ja poletiku stimptomite leevendamisega osteoartriidi korral ning valu ja poletiku siimptomite
leevendamisega reumatoidartriidi korral.

Menetlust alustati 2. juunil 2006. Mutgiloa hoidja esitas 21. septembril 2006 ja 12. jaanuaril 2007
lisateavet.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee j6udis 2007. aasta veebruaris toimunud koosolekul kaiki
esitatud andmeid ja komitees toimunud teaduslikku arutelu arvesse véttes seisukohale, et ravimi omaduste
kokkuvotete, mérgistuste ja pakendi infolehtede Uhtlustamine on vastuvOetav ning et neis tuleb teha
muudatused.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee andis 22. veebruaril 2006 positiivse arvamuse, soovitades
Xefo ja sellega seotud nimetustega ravimite omaduste kokkuvotted, margistused ja pakendi infolehed
Uhtlustada.

Konealused tootenimed on loetletud | lisas. Teaduslikud jéreldused on esitatud Il lisas ning muudetud
ravimi omaduste kokkuvote, mérgistus ja pakendi infoleht I11 lisas.

Euroopa Komisjon véljastas otsuse 29. mail 2007.
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