111 lisa

Ravimiinfo oluliste osade muudatused

Markus:

Need ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe oluliste osade muudatused tulenevad

esildismenetlusest.

Selle tulemusel vbivad liikkmesriikide pddevad asutused koost6ds referentliikmesriigiga raviminfot
vajadusel uuendada, lahtudes direktiivi 2001/83/EU 111 jaotise 4. peatiikis kirjeldatud protseduuridest.
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Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (KOK) naidustusel kasutatavate inhaleeritavate kortikosteroidide
ravimiinfosse tuleb sisse viia jargmine teave.

lga preparaadi olemasolevat teksti tuleb kohandada vastavalt kas uue s6nastuse lisamisega vOi uue
tekstiga asendamisel. Kui kehtiva ravimi omaduste kokkuvodtte v8i pakendi infolehe mis tahes muus
I6igus on vastav tekst juba olemas, tuleb see kustutada, et véltida teabe kordumist v8i vastuolusid.

Ravimi omaduste kokkuvote
e Ldik 4.4: Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Pneumoonia KOK-iga patsientidel

Inhaleeritavate kortikosteroididega ravitud KOK-iga patsientidel on taheldatud pneumoonia, sealhulgas
haiglaravi vajava pneumoonia esinemissageduse suurenemist. Leitud on mdningaid téendeid
pneumoonia tekkeriski suurenemise kohta steroidide annuse suurendamisel, aga seda ei ole kdigi
uuringute 18ikes 16plikult tdestatud.

Puuduvad veenvad Kliinilised t6endid inhaleeritavate kortikosteroidpreparaatide klassisiseste erinevuste
kohta seoses pneumoonia tekkeriski raskusastmega.

Arstid peavad jaama valvsaks vdimaliku pneumoonia tekkimise suhtes KOK-iga patsientidel, sest
selliste infektsioonide kliinilised tunnused kattuvad KOK-i agenemise simptomitega.

KOK-iga patsientide pneumoonia tekkeriski tegurite hulka kuuluvad suitsetamine, kdrgem iga, madal
kehamassiindeks (KMI) ja raske KOK.

e LOik 4.8: Kdrvaltoimed

Kdrvaltoimete tabel

.Pneumoonia (KOK-iga patsientidel)* tuleb lisada ,,Sage“ kérvaltoimena organsiisteemi klassi
»~Infektsioonid ja infestatsioonid“ alla.

PAKENDI INFOLEHT
e LOik 4: V&imalikud kdrvaltoimed
Pneumoonia (kopsup®letik) KOK-iga patsientidel (sage kdrvaltoime)

Teavitage oma arsti, kui teil esinevad <toimeaine> kasutamise ajal Ukskdik millised jargmistest
haigusnahtudest, sest need vdivad olla kopsupdletiku sumptomid:

« palavik v6i kilmavéarinad
« suurenenud limaeritus, lima varvuse muutus

= sagenenud kéha v8i hingamisraskuste stiivenemine
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