I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet rivastigmiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjanduse andmeid teatistest, mis viitavad pdhjuslikule seosele rivastigmiini ja
pleurototoonuse vahel ja milles teatatakse kdrvaltoime taandumisest ravimi arajatmisel ja/voi
taastekkimisest ravi alustamisel, kaasa arvatud mdéned juhud, kus toime on séltunud annuse suurusest
ning pidades silmas voimalikku klassitoimet, on soovitatav rivastigmiini sisaldavate preparaatide
ravimteabesse kdrvaltoimena lisada pleurototoonus, mis on tuntud ka kui Pisa stindroom.

Olles labi vaadanud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite komitee
ravimiohutuse riskihindamise komitee Uldiste jarelduste ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused
Rivastigmiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite komitee arvamusel, et
rivastigmiini sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski tasakaal ei muutu, kui ravimiteabes tehakse

valjapakutud muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta midgiloa (mudtgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimi omaduste kokkuvotte asjakohastesse 16ikudesse (uus
tekst alla joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst tdbikriipsutatud)

. Loik 4.8

Organsulsteemi klassi ,Narvisiisteemi haired” tuleb esinemissagedusega ,Teadmata” lisada kdrvaltoime
Pleurototoonus (Pisa siindroom)

Muudatused, mis tuleb teha pakendi infolehe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

. Loik 4 - Voimalikud korvaltoimed
Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Pisa siindroom (lihaste tahtmatud kokkutombed koos keha ja pea ebanormaalse
paindumisega iihele kiiljele)




