Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
fluorodopaa (18F) koskevista mddraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat
ovat seuraavat:

Raportointijakson aikana tunnistettujen spontaanien tapausten perusteella, seka perustuen tietoon,
etta polttava tunne on jo tarkea tunnettu riski yhdella fluorodopaa (18F) sisdltavalla tuotteella, PRAC
katsoo, ettd syy-seuraussuhde polttava tunne -haittavaikutuksen ja fluorodopaa (18F) sisaltavien
laakkeiden injisoinnin valilla liittyy todennakoisesti naiden tuotteiden pH-arvoon (pH = 4,0-5,5). Nain
ollen kaikkien fluorodopaa sisdltdvien ladkevalmisteiden tuotetiedot on paivitettdva vastaavasti.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Fluorodopaa (18F) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettad fluorodopaa (18F)
sisdltavien lddkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd taman yksittaisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on télla hetkelld hyvaksytty
muitakin fluorodopaa (18F) sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitelldan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan taman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



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

Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.8

Seuraavat haittareaktiot on lisdttava elinjarjestelmaluokitustaulukon kohtaan Hermosto
yleisyysluokalla Tuntematon:

Polttava tunne

Pakkausseloste
. Kohta 4

Polttava tunne, yleisyys tuntematon.




Liite I1I

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous marraskuussa

Lausunnon liitteiden kdanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

29. joulukuuta 2018

Lausunnon taytantbé6npano
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):

27. helmikuuta 2019




