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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
setiritsiinia/pseudoefedriinia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset
paatelmat ovat seuraavat:

Setiritsiinia ja pseudoefedriinia erikseen ainoina ladkeaineina koskevasta kirjallisuudesta saatujen
tapausten perusteella setiritsiinin ja pseudoefedriinin yhdistelmén ja akuutin eksantematoottisen
pustuloosin (AGEP) valinen syy-yhteys vaikuttaa todennékdiselta. Vaikka saatavilla olevat setiritsiiniin
ja pseudoefedriiniin yhdistetyt anafylaktisen sokin tapaukset ovat joko virheellisia tai huonosti
dokumentoituja, setiritsiinin ja pseudoefedriinin yhdistelman ja tapahtuman vélista syy-yhteytté ei voi
koskaan poissulkea ja se on myo6s setiritsiinin haittavaikutusluettelossa. Myyntiin tulon jalkeen
kumulatiivisesti ilmoitettujen tapausten perusteella setiritsiinin/pseudoefedriinin yhdistelméan ja
seuraavien tapahtumien valille vahvistettiin syy-yhteys: dyspnea ja silm&hairiot, mukaan lukien
akkommodaatiohdirid, haméartynyt nakod, mydriaasi, silmékipu, nadn heikkeneminen ja valonarkuus.
Lisdksi ilmoitettujen kumulatiivisten tapausten perusteella vahvistettiin laheinen temporaalinen yhteys
setiritsiinin/pseudoefedriinin yhdistelméan ja erektiohairion valille. Taméan osoitti haittatapahtuman
haviaminen, kun hoito lopetettiin, ja haittatapahtuman palaaminen aloitettaessa hoito uudelleen
potilailla, joilla ei ollut tunnettuja riskitekijoita. Nain ollen PRAC katsoi, etta
setiritsiinin/pseudoefedriinin valmisteyhteenvedon kohtaan 4.8 on siséllytettava haittavaikutuksena
AGEP, anafylaktinen sokki, dyspnea, silmé&hairiot ja erektiohairio. Pakkausseloste on paivitettava
vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé& (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Perusteet myyntilupien ehtojen muuttamiselle

CMDh katsoo setiritsiinid/pseudoefedriini& koskevien tieteellisten pdatelmien perusteella, etta
setiritsiinia/pseudoefedriinia sisaltavien laadkevalmisteiden hyodty-riskisuhde pysyy muuttumattomana,
kunhan valmistetietoihin tehddan ehdotetut muutokset.

CMDh:n kanta on, ettd tdman yksittdisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on télla hetkella hyvaksytty
muitakin setiritsiinid/pseudoefedriinia siséltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee, ettd asianosaiset jasenvaltiot ja hakijat /
myyntiluvan haltijat ottavat tdman CMDh:n lausunnon asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivattd)

Valmisteyhteenveto
¢ Kohta: 4.8 Haittavaikutukset

[Elinjarjestelméaluokkaan Silmat on lisattava seuraava haittavaikutus, jonka esiintymistiheys on
tuntematon]

Akkommodaatiohairid, hamartynyt ndkd, mydriaasi, silmakipu, nadén heikkeneminen,
valonarkuus

[Elinjarjestelméaluokkaan Sukupuolielimet ja rinnat on lisattava seuraava haittavaikutus, jonka
esiintymistiheys on tuntematon]

Erektiohairio

Elinjarjestelméluokkaan Hengityselimet, rintakeha ja vélikarsina on lisattava seuraava haittavaikutus,
jonka esiintymistiheys on tuntematon]

Dyspnea

[Elinjarjestelmaluokkaan Iho ja ihonalainen kudos on lisattava seuraava haittavaikutus, jonka
esiintymistiheys on tuntematon]

Akuutti eksantematoottinen pustuloosi
[Alleviivattu haittavaikutus on lisattava seuraavaan tekstiin]
Immuunijarjestelmé&: harvinainen: yliherkkyysreaktiot (mukaan lukien anafylaktinen sokki)

L]

Pakkausseloste
e Kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset
[Lisatdan seuraavat haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon]

- Vakavat ihoreaktiot, joiden oireina ovat kuume ja lukuisat pienet, pinnalliset
méarkarakkulat laajoilla punoittavilla ihoalueilla

- Hengitysvaikeudet (dyspnea)

- Silman mukautumishairidé, hamartynyt nakd, epanormaali pupillien laajeneminen,
silmékipu, naén heikkeneminen, epanormaali silmien valonarkuus

- Erektiohairio
[Alleviivattu haittavaikutus on lisattava seuraavaan tekstiin]

Harvinaiset haittavaikutukset: [...] yliherkkyysreaktiot (mukaan lukien anafylaktinen sokki)
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen: CMDh:n kokous toukokuussa 2017

Lausunnon liitteiden ka&nnésten toimittaminen 1. heinakuuta 2017

kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantdénpano jasenvaltioissa 30. elokuuta 2017

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):
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