Liite I

Tieteelliset piidtelmiit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt levosalbutamolia/salbutamolia koskevista méardajoin julkaistavista turvallisuusraporteista
(PSUR), tieteelliset padtelméat ovat seuraavat:

Kun otetaan huomioon kliinisié tutkimuksia koskevan tieteellisen kirjallisuuden ja laajojen
populaatiopohjaisten havainnointitutkimusten saatavilla olevat tiedot sekd todennékdinen
vaikutusmekanismi, PRAC katsoo, ettd salbutamolia siséltdvin kohtauslddkityksen liikakdyttd on
merkittidvid ja yhteydessd astman hoitotasapainon heikkenemiseen ja henkeé uhkaavien astman
pahenemisvaiheiden riskiin. Jos astmapotilaille méarédtdan salbutamolia siséltdva kohtausladkitys
ainoana hoitona, taustalla oleva tulehdustila jai hoitamatta ja potilaat altistuvat salbutamolin
liikakaytolle, jolla voi olla odottamattomia seurauksia. Salbutamolin litkakdyton riskejd on
korostettava potilaille ja hoitohenkildstélle, jotta salbutamolimonoterapia lopetettaisiin ajoittaisen /
ilmeisen lievén astman hoidossa.

PRAC:n johtopditos on, ettd astman kohtausladkitykseksi maérittédvien inhaloitavien
salbutamolivalmisteiden valmistetietoja on muutettava timan mukaisesti.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Levosalbutamolia/salbutamolia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettid
levosalbutamolia/salbutamolia sisdltdvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton,
mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timén yksittdisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télld hetkelld hyvéksytty
muitakin levosalbutamolia/salbutamolia sisdltaviéd lddkevalmisteita tai jos niitd késitellddn tulevissa
hyviaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jisenmaita/hakijaa/myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmian CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite IT

Kansallisesti hyviksyttyjen ldiikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivati)

) Kohta 4.4
Potilaita, joille midrataan sddnnolliseen kKayttoon anti-inflammatorisia lddkkeiti (Kuten

inhaloitavia kortikosteroideja), tulee neuvoa jatkamaan niiden Kéiyttoa mvos oireiden
vihentyessi ja kun <Kauppanimi>-valmisteen kiiyttolle ei ole tarvetta.

Astmaoireiston hallintaan tarvittavien lyhytvaikutteisten inhaloitavien beeta2-agonistien kédyton
lisddntyminen on merkki astman vaikeutumisesta ja sen hallinnan huonontumisesta, ja potilaita on
kehotettava kidintymédn lidfikirin puoleen mahdollisimman pian. Niissd olosuhteissa potilaan
hoitosuunnitelma olisi arvioitava uudelleen.

Lyhvtvaikutteisten beeta-agonistien liikakivtto voi peittii perussairauden etenemisen ja saattaa
heikentid astman hoitotasapainoa, jolloin vaikeiden astman pahenemisvaiheiden ja
kuolleisuuden riski suurenee.

Jos potilas Kéivttai salbutamolia tarvittavana ldsikkeeni useammin Kuin kahdesti viikossa,
lukuun ottamatta ennaltachkiisevii kiyttoa ennen rasitusta, salbutamolin liikakiyton riski on
olemassa ja tilanne on arvioitava uudelleen asianmukaisten hoitomuutosten toteuttamiseksi
(arvioitava esim. paivaaikainen oireilu, yoheriily ja astman aiheuttamat toimintarajoitteet).

Pakkausseloste
Kohta 3 Miten <kauppanimi>-valmistetta kdytetddn

<Kauppanimi>-valmistetta on kivtettivi tarvittaessa eika sisinnollisesti.

Kéadnny vélittomasti l144karin puoleen, jos astmasi on aktiivinen (esim. jos seuraavanlaista oireilua tai
pahenemisvaiheita esiintyy usein: hengenahdistus, joka vaikeuttaa puhumista, syomisté tai

nukkumista, yské, hengityksen vinkuminen, puristava tunne rintakehélli, fyysinen
toimintarajoite). Ladkéri voi aloittaa tai lisdtd hoitoon astman hallintaa parantavan lddkkeen, kuten

inhaloitavan kortikosteroidin.

Kerro mahdollisimman pian lddkérille, jos sinusta tuntuu, ettd lddkkeen vaikutus on liian heikko
(jos esim. tarvitset hengenahdistukseen tavallista suurempia annoksia tai inhalaation vaikutus
kestiid alle 3 tuntia), silld astmasi saattaa olla pahenemassa ja saatat tarvita jonkin toisen lédékkeen.

Jos kivtit <Kauppanimi>-valmistetta useammin kuin kahdesti viikossa astmaoireiden hoitoon,
lukuun ottamatta ennaltachkiisevii kiiyttod ennen rasitusta, timai viittaa astman huonoon
hoitotasapainoon, joka voi suurentaa vaikeiden astmakohtausten riskii (astman paheneminen).
Vaikeat astmakohtaukset voivat aiheuttaa vakavia komplikaatioita ja saattavat olla henkeé
uhkaavia tai johtaa jopa kuolemaan. Kéinny ldfikirin puoleen mahdollisimman pian, jotta hin
voi arvioida astmanhoitoasi.

Jos kaytit piivittiin keuhkojen tulehdusta hoitavaa ldsiketti, kuten inhaloitavia
kortikosteroideja, on tirkeia jatkaa Kivttoi siddinnollisesti voinnin paranemisesta huolimatta.




Liite ITT

Tamaén lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous lokakuussa 2023

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen 27. marraskuuta 2023
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytdntdonpano 25. tammikuuta 2024
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




