I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

K&nealuse ohutusaruande perioodil hindas Uks muigiloa hoidja Prantsusmaa ravimiameti taotlusel
arevuse ja depressiooniga seotud ohusignaali.

Parast kogutud arevuse- ja depressioonijuhtude Uksikasjalikku hindamist, mille kaigus selgus, et
mitmel juhul v8ib eeldada pdhjuslikku seost ravimi kasutamise ja kdrvaltoime vahel, sealhulgas
seetdttu, et sumptomid taandusid pérast kloormadinooni &rajatmist depressiooni korral kahel juhul ja
arevuse korral Uhel juhul, ning vdttes arvesse asjaolu, et teiste, ainult progestiini sisaldavate ravimite
omaduste kokkuvdtetes on depressioon ja arevus loetletud kérvaltoimetena, leiti, et arevus ja
depressioon tuleb lisada kérvaltoimetena ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.8 ja pakendi infolehe
I6iku 4 koos vastava hoiatuse ja nduannetega arstidele ja patsientidele asjaomastes ravimi omaduste
kokkuvotte ja pakendi infolehe I6ikudes.

Uhe muugiloa hoidja tehtud hindamise tulemused ei ndidanud selget p&hjuslikku seost
tromboosijuhtumite ja kloormadinoonatsetaadi kasutamise vahel. Enamiku puhul 51 tuvastatud juhust
esinesid hindamist segavad faktorite voi kaasuvad haigused. Peale selle kasutati 15 juhul samaaegselt
teisi ravimeid, mis v8ib samuti olla hindamist segav faktor. 7 juhu kohta, mille puhul hindamist
segavaid faktoreid ei tuvastatud, oli esitatud vaga vahe teavet. Kuna progestageenide roll
trombemboolsete tusistuste tekkes on samuti alles arutluse all, ndustus juhtliikmesriik mutgiloa
hoidjaga, et tegemist on endiselt olulise vBimaliku riskiga. Kuna kehtivas ravimi omaduste kokkuvdttes
on margitud, et juhtudest ei ole seni teatatud, tuleb teksti muuta.

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

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Kloormadinooni kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisruhm arvamusel, et kloormadinooni sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugiluba
(muadgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
muulgilube ka teistele kloormadinooni sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejal / mutgiloa hoidjatel koordineerimisrihma kénealust seisukohta nduetekohaselt arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdte
. LGik 4.4
Trombemboolsete tlUsistustega seotud hoiatust tuleb muuta vdi lisada jargmine tekst:

~Suukaudset kloormadinooni monoteraapiat saavatel patsientidel on esinenud
trombemboolseid tusistusi.

Ravimi valjakirjutamist tuleb hoolikalt kaaluda. kui patsiendil on anamneesis
trombemboolsed tiusistused voi tal esinevad riskifaktorid.”

Lisada tuleb jargmine hoiatus depressiooni ja arevuse kohta:

»0Nn

Arevus ja depressioon on progestiinide teadaolevad kdrvaltoimed ning nendest juhtudest on
teatatud ka kloormadinooni suukaudse monoteraapia korral (vt I18ik 4.8). Patsientidele tuleb

Oelda, et nad pdoérduksid arsti poole, kui tekivad depressiooni, arevuse voi meeleoluhéiirete

sumptomid voi kui need siivenevad.”

i Loik 4.8

Organsusteemi klassi ,,Psiihhiaatrilised haired” tuleb esinemissagedusega ,,teadmata“ lisada jargmised
kérvalnahud:

- depressioon
- arevus

Organsusteemi klassi ,,Vaskulaarsed haired” tuleb esinemissagedusega ,teadmata“ lisada jargmised
kdrvalndhud:

- trombemboolsed tisistused

Pakendi infoleht

Loiku 2 alapealkirjaga ,,Raédkige oma arstile, kui teil esineb mis tahes jargmine seisund“ tuleb lisada
jargmised hoiatused:

.Raakige oma arstile, kui teil esineb drevus voi depressioon vdi kui teil tekivad
kloormadinooni ravi ajal meeleoluhaired, sh &revus ja depressioon, vOi kui need sivenevad.“

-Raakige oma arstile, kui teil on olnud verehuuve (tromb) jala-, kopsu- v8i méne muu elundi

veresoones vOi kui teil esineb muid riskifaktoreid (nt hipertensioon

ulekaalulisus/rasvumine ja suitsetamine), sest sellistel juhtudel vdib olla vaja

kloormadinooni kasutamist hoolikalt kaaluda.



Kloormadinooni kasutamiseqga seoses on teatatud verehuube tekke juhtudest
(trombemboolsed tusistused).“

Loik 4
Allpool osutatud kérvaltoime(d) tuleb lisada esinemissagedusega ,teadmata”:

- depressioon, arevus

- Verehiubed veresoones (trombemboolsed tusistused) (esinemissagedus teadmata)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek septembris 2017

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 28.10.2017
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (muutgiloa | 27.12.2017

hoidja esitab muudatuse taotluse):
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