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Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet alprostadiili
(erektsioonihdire), perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jéreldused jargmised.

Lahtuvalt isheemilist stidamehaigust ja tserebrovaskulaarseid atakke ning alprostadiili sisaldavate
toodete intrakavernoosset manustamist késitlevate juhtumiaruannete kumulatiivsest iilevaatusest tuli
ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldusele, et nendel patsientidel, kellel esinevad isheemilise
stidamehaiguse ja tserebrovaskulaarse ataki riskitegurid, esineb suurenenud miiokardi isheemia ja
tserebrovaskulaarse ataki tekkerisk, mis on seotud alprostadiili kasutamisega.

Kuigi tddedes, et erektsioonihdirega seotud koosesinemist tuleb votta isheemilise stidamehaiguse
juhtumite ja tserebrovaskulaarse ataki eraldi riskiteguritena, 1ahtudes kumulatiivse analiiiisi kdigus
usutava kronoloogiaga tuvastatud juhtumitest, sealhulgas fataalsetest, positiivse taasmanustamise
juhtumitest ning asjaolust, et slisteemne alprostadiili kasutamine perifeerse arteriaalse oklusiivse
haiguse korral on teadaolevalt pdohjustanud miiokardi infarkti ja tserebrovaskulaarset atakki, on
muudatused, mis tuleb lisada ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.4 ,,Hoiatused* ja 4.8
,,Korvaltoimed* esinemissagedusega ,,teadmata®, intrakavernoosse manustamise puhul vajalikust
suuremast ettevaatusest hoiatuseks neile patsientidele, kellel esinevad kardio- ja tserebrovaskulaarsed
riskitegurid ning korvaltoimena miiokardi isheemia ja tserebrovaskulaarne atakk, digustatud.

Arvestades perioodiliste ohutusaruannete iilevaates esitatud andmeid, leidis ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et tehtud muudatused alprostadiili sisaldavate intrakavernoosseks
manustamiseks mdeldud ravimite (erektsioonihdire) ravimiteabes olid digustatud.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Alprostadiili (erektsioonihiire) kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et intrakavernoossel
manustamisel alprostadiili (erektsioonihdire) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb
samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et intrakavernoosset manustamist késitlevate ravimite miiigiluba (miitigilube) tuleb muuta
konealuses perioodilise ohutusaruande hindamises. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi
kavas edaspidi viljastada miiiigilube ka teistele intrakavernoosselt manustatavatele alprostadiili
(erektsioonihdire) sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ka nende miiiigilube vastavalt muuta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

[Parandused intrakavernoosne manustamise puhul ainult]
Ravimi omaduste kokkuvote

o L0ik4.4
Tuleb lisada jargmine hoiatus:

<Ravimi nimetus> tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel esinevad kardio- ja
tserebrovaskulaarsed riskitegurid.

o 10ik4.8

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Stidame héired* alla, esinemissagedus
teadmata

Miiokardi isheemia

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Néarvisiisteemi hdired* alla, esinemissagedus
teadmata

Tserebrovaskulaarne atakk

Pakendi infoleht
e [3ik 2: mida on vaja teada enne <toote nimetus> kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindoud

Enne <toote nimetus> kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
Jargmised hoiatused tuleb lisada:
o Kkui teil esineb iiks voi mitu kardiovaskulaarset riskitegurit (nendeks véivad olla
korge vererohk, tubakatoodete kasutamine, veresuhkru taseme tous, vere
kolesteroolitaseme tous, iilekaalulisus ja rasvumine)

o Kui teil esineb iiks voi mitu insuldi riskitegurit (nendeks voivad olla korge vererohk,
vere Kolesteroolitaseme tous, pirgarterite haigus, siidame riitmihéired, diabeet)

- Loik 4: véimalikud korvaltoimed
Jérgmised korvaltoimed tuleb lisada esinemissagedus teadmata
o Puudulik verevool siidamelihasesse pirgarterite kaudu

o Insult
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Miiiigilubade tingimused



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisrithma koosolek: oktoober 2016
Seisukoha lisade tolgete edastamine 26. november 2016

liikkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 25. jaanuar 2017
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




