Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
fenoterolia (hengitystiekdyttdaiheet) koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Ottaen huomioon saatavilla olevat, tieteellisessa kirjallisuudessa julkaistut tiedot lyhytvaikutteisten
beeta-2-agonistien kaytdstd, mukaan lukien kliinisistd tutkimuksista ja laajoista vaestdpohjaisista
havainnointitutkimuksista saadut tiedot, ja ottaen huomioon todennakdisen vaikutusmekanismin,
PRAC:n johtava jasenvaltio katsoo, etta fenoterolia sisaltdvien kohtauslaakkeiden liikakdyttd on
merkittavaa ja yhteydessa astman hallinnan heikentymiseen ja henkea uhkaavien astman
pahenemisvaiheiden riskiin. Lisdksi jos astmapotilaille maaratdan vain fenoterolia sisaltavaa
kohtauslaaketta, taustalla oleva tulehdustila jaa hoitamatta, mika altistaa potilaan fenoterolin
liikakaytolle ja sen ei-toivotuille seurauksille. Fenoterolin liikakayton riskeja on painotettava potilaille ja
terveydenhuollon ammattilaisille uudelleen, ja fenoterolimonoterapiaa on suositeltava valttdmadan
jaksottaisessa/lievassa astmassa. PRAC:n johtava jasenvaltio katsoo, ettd fenoterolia sisaltavien
valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mielta PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Fenoterolia (hengitystiekayttdaiheet) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta
fenoterolia (hengitystiekayttdaiheet) sisaltdvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on
muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta tdman yksittaisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
laakevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin fenoterolia (hengitystiekayttdaiheet) sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitellaan

tulevissa hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita / hakijaa / myyntiluvan
haltijoita ottamaan tédman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyvdksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on ylivivatty) >

Valmisteyhteenveto (inhalaatiosumute, liuos)

. Kohta 4.4

Olemassa oleva varoitus on korvattava seuraavalla:

Potilaita, joille on maaratty saanndllinen anti-inflammatorinen laakitys, on kehotettava
jatkamaan anti-inflammatorista ladkitystd myds silloin, kun oireet vahenevat eika

<kauppanimi>-hoidolle ole tarvetta.

Jos aiemmin tehokas hoito-ohjelma ei enda lievita oireita yhta tehokkaasti, potilaan on
hakeuduttava ladkarin hoitoon mahdollisimman pian, silla tama voi viitata astman

pahenemiseen ja edellyttda astmahoidon uudelleenarviointia.

Lyhytvaikutteisten beeta-agonistien liikakayttd voi peittda perussairauden etenemisen merkit
ja myoétavaikuttaa astman hallinnan heikentymiseen, mika suurentaa vaikeiden astman

pahenemisvaiheiden ja kuoleman riskia.

Potilaat, jotka ottavat fenoterolia "tarvittaessa” vahintaan kahdesti viikossa (liikuntaa
edeltdava ennaltaehkdiseva kaytto pois lukien), on arvioitava hoidon muuttamistarpeen

selvittamiseksi, silla ndilla potilailla on fenoterolin liikakdyton vaara.

Pakkausseloste

Kohta 3: Miten <kauppanimi>-valmistetta kdytetddn

<Kauppanimi>-valmistetta kdytetdan tarvittaessa. Sitd ei kaytetd saannollisesti.

Hakeudu valittomasti ladkadrin hoitoon, jos astmaoireesi (vska, henqenahdlstus, henmtvksen

puhumasta, syomadsta tai nukkumasta.

Jos kdytidt <kauppanimi>-valmistetta astmaoireiden hoitoon useammin kuin kahdesti viikossa
liikuntaa edeltava ennaltaehkaiseva kaytto pois lukien), astmasi voi olla huonosti hallinnassa

mika suurentaa vaikeiden astmakohtausten (astman pahenemisen) riskid. Niilla voi olla

vakavia komplikaatioita tai ne voivat olla henkea uhkaavia tai jopa kuolemaan johtavia. Ota
mahdollisimman pian yhteyttd lddkariin, jotta astmahoitosi voidaan arvioida.




Jos kdytat paivittdin keuhkojen tulehdusta lievittavaa laakettd, esim. "inhaloitavaa
kortikosteroidia”, sen saanndllista kdyttoa on tirkeda jatkaa, vaikka voisit paremmin.




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n kokous,

CMDh:n | nnon hyvaksyminen:
ausd yvaksymi toukokuu 2023

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen kansallisille 10.07.2023
toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on | torstai 7. syyskuu 2023
toimitettava muutoshakemus):




