I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vattes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet diidrogesterooni/ostradiooli
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Teaduslikud jéireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadaolevaid andmeid meningioomi tekkeriski kohta,
sh kaks ajalisele seosele viitavat juhtu, ning kasvaja mahu stabiliseerumist v3i vahenemist parast ravimi
kasutamise lopetamist ja arvestades usutavat toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee
pohjuslikku seost diidrogesterooni/dstradiooli ja meningioomi vahel vihemalt pdhjendatult voimalikuks.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et diidrogesterooni/dstradiooli sisaldavate
ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee iildiste teaduslike jareldustega
ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused
Diidrogesterooni/ostradiooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et

diidrogesterooni/dstradiooli sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui
ravimiteabes tehakse viljapakutud muudatused.

Koordineerimisriihm soovitab muuta miiiigiloa (miiiigilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

kirjas, kustutatud tekst labikritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.3
Vastunédidustusi tuleb tdiendada jargmiselt.

- Meningioom vo0i meningioom anamneesis.

. Loik 4.4
Alaléik ,,Jdlgimist vajavad seisundid

Kui moni allpool loetletud seisunditest esineb, on varem esinenud ja/v4i on raseduse voi eelneva HAR ajal
dgenenud, tuleb patsienti hoolikalt jélgida. Tuleb arvestada, et need seisundid voivad korduda voéi dgeneda
XXX’ga ravi ajal, eriti:

Meninei
[...]
Meningioom

[Xxx]’i kasutamisel on teatatud meningioomide (iihe ja mitme) esinemisest. Patsiente tuleb kliiniliste
tavade kohaselt jilgida meningioomi niihtude ja siimptomite suhtes. Kui patsiendil diagnoositakse
meningioom, tuleb igasugune ravi [XXX]’i sisaldava ravimiga lopetada (vt 10ik 4.3). Piirast ravi
lopetamist on tiheldatud kasvaja kahanemist.

Pakendi infoleht
° X1 ei tohi kasutada
- Kui teil on meningioom voi on Kunagi diagnoositud meningioom (iildiselt healoomuline, aju ja

kolju vahel paikneva ajukelme kasvaja)

[...]
Kui teil ilmneb XXX’i votmise ajal esmakordselt iikskdik milline {ilal loetletud seisunditest, lopetage
selle votmine koheselt ja kosulteerige oma arstiga.

. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Millal tuleb XXX’i kasutamise ajal olla eriti ettevaatlik

Enne ravi alustamist teatage oma arstile, kui teil on kunagi esinenud iikskdik milline allpool loetletud
seisunditest, kuna need vdivad taastekkida vOi dgeneda ravi ajal XXX’iga. Sellisel juhul peate te kdima
sagedamini arsti juures kontroll-ldbivaatustel:

[...]




Meningioom
[Xxx]’i kasutamist on seostatud iildiselt healoomulise, aju ja kolju vahel paikneva ajukelme Kasvaja

(meningioomi) tekkimisega. Kui teil diagnoositakse meningioom, 1dopetab _arst teie ravi <viljamoeldud
nimetus>’ga (vt 10ik ..... ei tohi votta*). Kui méirkate mis tahes siimptomeid, nagu muutusi nigemises (nt
topeltniigemist voi ndgemise higustumist), kuulmise kadu voi korvade kumisemist, Iohnataju kadu, aja
jooksul siivenevat peavalu, milukadu, krambihooge, norkust kiites voi jalgades, peate sellest kohe oma
arstile teatama.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisrithma koosolek juulis 2024
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liitkmesriikide
padevatele asutustele: 09. september 2024

Seisukoha rakendamine liitkmesriikides (miitigiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse): 07. november 2024
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