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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
levosetiritsiinia koskevista maardaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset p4&atelmat ovat
seuraavat:

Spontaanien markkinoille tulon jalkeisten okulogyraatiota koskevien raporttien tarkastelussa havaittiin
laheinen ajallinen yhteys levosetiritsiinin kayttoon. Mukana oli tapauksia, joissa oireet loppuivat
laékityksen lopettamisen mydtd. Néiden perusteella PRAC Katsoi, ettd kausaalinen suhde levosetiritsiinin
kayton ja okulogyraation valilla on todennékdinen. Kun otetaan huomioon myos se, ettd okulogyraatio
sisdltyy jo raseemisen setiritsiinin valmistetietoihin, kaikkien levosetiritsiinia siséltavien
ladkevalmisteiden valmistetietojen paivittdmisen katsotaan olevan perusteltua.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Levosetiritsiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd levosetiritsiinia
siséltavien laékevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, miké&li valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télla hetkella hyvéksytty muitakin
levosetiritsiinia sisaltavia ladkevalmisteita, tai jos niitd kasitellaan tulevissa hyvaksymismenettelyisséa
EU:ssa, CMDh suosittelee jadsenmaita / hakijaa / myyntiluvan haltijoita ottamaan tdman CMDh:n
linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdvat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu,

poistettu teksti on yiviivatty)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.8
Elinjarjestelméaluokkaan ”Silmét” on lisattdva seuraava haittavaikutus, esiintymistiheytend ”tuntematon”:
okulogyraatio

Pakkausseloste

. Kohta 4
Seuraava haittavaikutus on lisattavé, esiintymistiheytend ”tuntematon”:
okulogyraatio (silmien hallitsemattomat kiertoliikkeet)




Liite 111

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous maaliskuu 2018

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen 5.5.2018
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille;
Lausunnon taytantdonpano jasenvaltioissa 4.7.2018




