I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet levonorgestreeli (kdik
ndidustused v.a raseduse erakorraline viltimine) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud
jéareldused jargmised.

Arvestades erialakirjandusest saadud andmeid naissoost loote maskulinisatsiooni riski kohta, kui
levonorgestreeli sisaldav intrauteriinne ravivahend jéi raseduse ajaks emakasse, ja pidades silmas
levonorgestreeli toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et esineb voimalik
pOhjuslik seos levonorgestreeli sisaldava intrauteriinse ravivahendi (kui vahend jii raseduse ajaks
emakasse) ja naissoost loote maskulinisatsiooni vahel. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis
jareldusele, et levonorgestreeli sisaldavate intrauteriinsete ravivahendite ravimiteavet tuleb vastavalt
tdiendada.

Lisaks, vottes arvesse miiligiloa saamise jargse ohutusuuringu andmeid levonorgestreeli sisaldava
intrauteriinse ravivahendi véljalanguse riski kohta vererohkete menstruatsioonidega ja normist
suurema kehamassiindeksiga (KMI) naistel, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et voimalik
on levonorgestreeli sisaldava intrauteriinse ravivahendi véljalanguse riski suurenemine naistel, kellel
on vererohked menstruatsioonid ja normist suurem kehamassiindeks (KMI). Ravimiohutuse
riskihindamise komitee joudis jareldusele, et levonorgestreeli sisaldavate intrauteriinsete ravivahendite
ravimiteavet tuleb vastavalt tdiendada.

Levonorgestreeli sisaldavate intrauteriinsete ravivahendite ravimiteavet tuleb tdiendada vastavalt
16ppenud protseduuridele SE/H/xxxx/WS/406 ja SE/H/xxxx/WS/450.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Levonorgestreeli (kdik ndidustused v.a raseduse erakorraline véltimine) kohta tehtud teaduslike
jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithm arvamusel, et levonorgestreeli sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe
jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdonealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miiiigilube
tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada miiiigilube ka
teistele levonorgestreeli (kdik ndidustused v.a raseduse erakorraline véltimine) sisaldavatele
ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithm asjaomastel liikkmesriikidel ja taotlejatel/miiiigiloa hoidjatel seda inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse
votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



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

Ravimi omaduste kokkuvdote
. Loik 4.4
Hoiatust tuleb muuta jargmiselt:

Viljalangus

[Ravimi nimetus] Kliinilistes uuringutes (kontratseptsiooni niidustusel) oli vahendi viljalanguse
esinemissagedus madal (< 4% paigaldatud vahenditest) ja samas vahemikus, nagu on teatatud
teiste ESV-de ja ESS-ide kohta. Mis-tahes EESV-|Ravimi nimetus] osalise voi tdieliku véljalanguse
stiimptomid vodivad olla veritsemine voi valu. Siiski voib vahend emakaddnest vilja tulla ka nii, et

naine seda ei mérka, mistottu kontratseptiivne kaitse kaob. Osaline-villjalangus-véib-vithendada
ravimi-nimetus}-efektiivsust: Kuna [ravimi nimetus] vihendab menstruaalvere hulka, voib

menstruatsiooniaegse veritsuse suurenemine osutada vahendi véljalangusele.

Vahendi viljalanguse risk on suurenenud:

e naistel, kellel on varem esinenud vererohkeid menstruatsioone (sh naistel, kes kasutavad
[ravimi nimetus] vererohkete menstruatsioonide raviks);

e naistel, kellel on vahendi paigaldamise ajal normist suurem kehamassiindeks (KMI),
viljalanguse risk suureneb koos KMI suurenemisega.

Naisi tuleb informeerida vahendi viljalanguse voimalikest siimptomitest. Samuti tuleb selgitada,
kuidas kontrollida [ravimi nimetus] niite ja soovitada poérduda arsti poole, kui niite ei ole
tunda. [Ravimi nimetus] asukoha kindlakstegemiseni tuleb rasestumise viltimiseks kasutada
barjairimeetodit (nt kondoom).

Vahendi osaline viljalangus voib vihendada [ravimi nimetus] efektiivsust.

Paigast-nihlcanud-QOsaliselt vilja tulnud [ravimi nimetus] tuleb eemaldada. Uue vahendi vdib
paigaldada kehe eemaldamise ajal, tingimusel, et on vilistatud rasedus.

Naisele tuleb anda néu, kuidas Hida Iravimini I piite.

o Laik 4.6
Hoiatust tuleb muuta jargmiselt:

Raseduse voi selle kahtluse korral on [ravimi nimetus] kasutamine vastundidustatud (vt 161k 4.3). Kui
naine rasestub [ravimi nimetus] kasutamise ajal, tuleb vahend esimesel voimalusel eemaldada en

seovitatav-siisteem-digeaegselt-eemaldada, sest iga emakasisese kontratseptiivi jdtmine in situ voib

suurendada iseenesliku abordi ja enneaegse siinnituse ohtu. Ka [ravimi nimetus] eemaldamine voi
emaka sondeerimine v0ib pdhjustada spontaanset aborti. Ektoopiline rasedus tuleb vélistada.

katkestamist: Kui naine soovib rasedust siilitada ja vahendi eemaldamine ei ole voimalik, tuleb naist
teavitada riskidest ja enneaegse siinnituse voimalikest tagajargedest imikule. Sellise raseduse kulgu
tuleb hoolikalt jélgida. Naisele tuleb Oelda, et ta peab teavitama koigist siimptomitest, mis viitavad
raseduse komplikatsioonidele, nagu nt spastilised valud alakdhus koos palavikuga.
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ole Mirena’ga kantudloodetel-esinenud siinnidefekte-Kuna levonorgestreel vabaneb
emakaoonde, ei saa naissoost loodetel vilistada suurenenud riski virilisatsiooninihtude tekkeks.
Kui levonorgestreeli sisaldav ESS jii raseduse ajaks emakasse ja loode oli seetottu lokaalses
kokkupuutes levonorgestreeliga, esines naissoost loodetel iiksikjuhtudel viiliste suguelundite
maskulinisatsiooni.

Pakendi infoleht

Loik 2
Viljalangus

Emaka lihaste kokkutdmbed menstruatsiooni ajal voivad monikord emakasisese siisteemi (ESS)
paigast nihutada voi selle vilja lilkata. Vahendi véljalangemine on téenéolisem, kui olete ESS-i
paigaldamise ajal iilekaaluline v6i teil on varem esinenud vererohkeid menstruatsioone. Kui ESS

on paigast nihkunud, ei pruugi see enam ettenéihtud viisil toimida, mistottu rasestumise risk
suureneb. Kui ESS on vilja langenud, ei ole te enam rasestumise eest kaitstud.

Viljalanguse voimalikud siimptomid on valu ja ebatavaline verejooks, kuid [ravimi nimetus] voib
emakast vilja tulla ka nii, et te seda ei mirka. ESS-ipaigalt nihkumiselv6ib-vitheneda kaselle
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muud-rasestumisvastast-vahenditja-votta-ithendust ema-arstiga-Kuna [ravimi nimetus] vihendab

menstruaalvere hulka, vGib menstruatsiooniaegse veritsuse suurenemine osutada vahendi
véljalangusele.

Soovitatav on kontrollida niite sormedega, niiteks dusi all kiiies. Vt ka 16ik 3 .,Kuidas [ravimi
nimetus| kasutada“ alaléik ..Kuidas aru saada, kas [ravimi nimetus] on diges kohas?”. Kui teil
on ESS-i villjalangusele viitavad siimptomid vo6i kui te ei tunne eemaldusniite, peaksite hoiduma
seksuaalvahekorrast-v6i kasutama muud rasestumisvastast vahendit (nt kondoom) ja votma
iithendust oma arstiga.

Rasedus
[...]

Kui te jadte [ravimi nimetus] kasutades rasedaks, ttleb-vahend-eemaldada niipeakui-voimalik
peate vahendi eemaldamiseks poorduma kohe arsti poole. Kui-Mirenajiib-Vahendi

eemaldamine voib pohjustada raseduse katkemist. Kuid juhul, kui [ravimi nimetus] jaib
raseduse ajaks emakasse, téuseb-ei touse mitte ainult iseenesliku abordi, infektsieonija-vaid ka
enneaegse siinnituse risk. Kui [ravimi nimetus] ei ole voimalik eemaldada, riikige oma arstiga
raseduse jitkamise kasudest ja riskidest. Raseduse jitkamise korral jilgitakse teie raseduse
kulgu hoolikalt. Kui teil tekib kohuvalu, -krambid voi palavik, peate kohe arsti poole poorduma.

[Ravimi nimetus] sisaldab hormooni - levonorgestreeli. Kui levonorgestreeli sisaldav
emakasisene siisteem jii raseduse ajaks emakasse, mojutas see iiksikjuhtudel naissoost loodete
vilissuguelundite arengut.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine: | koordineerimisrithma koosolek jaanuaris 2022

Seisukoha lisade tolgete edastamine 14.03.2022
liikkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine litkmesriikides 12.05.2022
(mtiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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