Liite I

Tieteelliset pidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt nikotiinia koskevista méérdaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset péételmét
ovat seuraavat:

Ottaen huomioon saatavilla olevat tiedot eteisvirinén osalta kirjallisuudessa, mukaan lukien 4
tapausta, joissa on ldheinen ajallinen yhteys, oireiden vaistyminen lddkkeen kdyton keskeyttdmisen
jélkeen ja/tai oireiden uusiutuminen ladkitysta jatkettaessa — seké ottaen huomioon mahdollinen
vaikutusmekanismi, PRAC:n johtava jésenvaltio katsoo, ettd suun kautta otettavan nikotiinin ja
eteisvérinan vililla on ainakin kohtuullinen mahdollisuus syy-yhteyteen. PRAC:n johtava jésenvaltio
paatteli, ettd nikotiinia siséltdvien tuotteiden (suun kautta ja limakalvojen kautta annosteltavat
valmisteet) tuoteselosteita tulisi muuttaa vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisisti johtopaatoksistd ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet
Nikotiinia koskevien tieteellisten pdatelmien perusteella CMDh katsoo, ettéd nikotiinia sisaltdvien
ladkevalmisteiden hyoty-haittasuhde sdilyy muuttumattomana, mikéli valmistetietoja muutetaan

ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite I1

Kansallisesti hyviksyttyjen laiikevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



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

Vain suun ja suun limakalvojen kautta annosteltaville valmisteille

Valmisteyhteenveto

e 0sa4.8

Jos “Eteisvérind” on jo siséllytetty kohtaan 4.8 muulla esiintymistiheydelld, nykyinen
esiintymistiheys on sdilytettdva

Seuraava haittavaikutus tulisi lisata elinluokkajarjestelmaan (SOC) kohtaan sydan
esiintymistiheydelld "tuntematon”:

Eteisvarina

Pakkausseloste

Seuraava haittavaikutus tulisi lisdtd, jos mainintaa tdstd haittavaikutuksesta ei jo ole. Mikéli tieto
eteisvarindstd on jo olemassa, se tulee séilyttaa.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Muut sivuvaikutukset

Tuntematon:

- Nopea ja epdsddnnéllinen sydamensyke (Eteisvarind)




Liite ITT

Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous Heindkuu 2025

Lausunnon liitteiden kd&nnosten toimittaminen | 07 Syyskuuta 2025
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytdntdonpano jasenvaltioissa 06 Marraskuuta 2025
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):
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