I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet levonorgestreeli perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Levonorgestreeli tabletid hddaabi kontratseptsiooniks:

Kdnealuse ohutusaruande perioodi jooksul thelt miiligiloa hoidjalt (MLH) kogutud 880 teatisest ravivea
kohta ravimiga Postinor (millest 844 olid valideeritud), milles teatati kokku 2052 kdrvaltoimest, 646-s
teatati kOrvaltoimest “ebasobilik ravimi manustamise graafik”. Leiti, et teatatud korvaltoimed on
kooskdlas hdadaabikontratseptsioonina kasutatava levonorgestreeli ohutusprofiiliga ning neist kdige
sagedamini teatatud kdrvaltoimed on loetletud ravimi omaduste kokkuvottes. Lisaks leidis
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et teisi EL-s registreeritud hadaabikontratseptsiooniks
naidustatud ravimeid (mitmes riigis registreeritud kui kdsimutgiravimid/vaid apteegist kattesaadavad
ravimid) on lubatud kasutada pikema ajavahemiku (kuni 120 tunni) jooksul parast kaitsmata suguthet.

Vottes arvesse eelnevat ning et vdahendada hddaabikontratseptsioonina kasutatava levonorgestreeli
manustamise graafikuga seotud segaduse riski, soovitab ravimiohutuse riskihindamise komitee
rohutada pakendi infolehes diget ravimi manustamise graafikut, lisades sinna musta kasti, mis sisaldab
hoiatust, et seda ravimit tuleb kasutada lihikese aja, kuni 72 tunni, jooksul parast kaitsmata
seksuaalvahekorda.

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

Miiiligiloa (miiiligilubade) tingimuste muutmise alused

Levonorgestreeli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et levonorgestreeli 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 mudgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada

midgilube ka teistele levonorgestreeli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja

taotlejatel/mudgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud

menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiliigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



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

Pakendi infoleht

Levonorgestreeli tabletid hddaabikontratseptsiooniks:

Loik 3 Kuidas <Ravimi nimi>votta

Votke tablett niipea kui voimalik, eelistatult 12 tunni jooksul, kuid mitte hiljem kui 72 tundi
(3 _O66pdeva) pirast kaitsmata seksuaalvahekorda. Arge liikkake tableti votmist edasi. Mida
kiiremini parast kaitsmata vahekorda te tableti votate, seda paremini tablett toimib. See
ravim vidldib rasestumist vaid juhul, kui te votate seda 72 tunni jooksul pdrast kaitsmata
vahekorda.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisrithma koosolek september 2018
Seisukoha lisade tolgete edastamine 3. november 2018

liikmesriikide padevatele asutustele:

Sei§9k_oha rake_ndan_ﬂne lilkmesriikides 2. jaanuar 2019
(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




