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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Intrauteriinsed ravivahendid:

Selle perioodilise ohutusaruande ajal tuvastatud erialakirjanduse artiklite pdhjal ning
ettevaatusabinduna, peavad levonorgestreeli sisaldavat intrauteriinset ravivahendit kasutavad naised
olema menstruaalanumate kasutamisel ettevaatlikud. Vahendamaks anuma eemaldamisel esinevat
eemaldusniitidest tbmbamise riski, tuleks eelistada hiigieenisidemete kasutamist. Seetdttu on vajalik
vastavalt tdiendada pakendi infolehte.

Praegu on pearinglus loetletud kdrvaltoimena suukaudsete levonorgestreeli sisaldavate hormonaalsete
rasestumisvastaste vahendite (ainult progestiini sisaldavad pillid) ravimiteabes. Levonorgestreeli
sisaldavate intrauteriinsete ravivahendite puhul joudis Uhe mudgiloa hoidjani 2549 teadet, milles
teatati pearinglusest, mis ei olnud seotud vahendi sisestamis-/eemaldamisprotseduuriga, sealhulgas
716 meditsiiniliselt kinnitatud juhtu. Tuvastatud on juhud, mille puhul kdrvaltoime moé6dus vahendi
eemaldamisel ning samuti tks juht, mille puhul kdrvaltoime méddus vahendi eemaldamisel ning
tekkis ravimi uuesti kasutama hakkamisel. Nende juhtude puhul oli kindlaks tehtud vahemalt v8imalik
vOi tdendoline pdhjuslik seos ravimi kasutamisega. Ehkki pearinglust esineb elanikkonna hulgas
sageli, tekkis see pooltel juhtudel vahem kui ihe kuu jooksul pérast levonorgestreeli sisaldava
intrauteriinse ravivahendi paigaldamist (kuid ei olnud seotud paigaldamisprotseduuriga), mist&ttu oli
tdendoliselt seotud vahendi kasutamisega. Kuna ravimiteabes kirjeldatud verer6hu muutused voi
hormonaalsed héired vdivad pohjustada pearinglust, on p&hjuslik seos pearingluse tekkes (mis ei ole
seotud vahendi eemaldamise/sisestamisega) tdendoliselt vdimalik. Seetdttu tuleb levonorgestreeli
sisaldavate intrauteriinsete ravivahendite midgiloa hoidjatel lisada ravimiteabesse kdrvaltoimena
pearinglus.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jéreldustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Levonorgestreeli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et levonorgestreeli 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 kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(madgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
muugilube ka teistele levonorgestreeli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/mutgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides madgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abi-kriipsutatud)>

Intrauteriinsed ravivahendid:

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.8

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organststeemi klassi ,,vaskulaarsed haired* alla esinemissagedusega
»sage* 52 mg vBi 19,5 mg levonorgestreeli sisaldavate intrauteriinsete ravivahendite puhul ja
esinemissagedusega ,,aeg-ajalt”“ 13,5 mg levonorgestreeli sisaldavate intrauteriinsete ravivahendite
puhul

“pearinglus”

Pakendi infoleht
LGik 2:
Hoiatused ja ettevaatusabindud

[...] Soovitatav on kasutada hiigieenisidemeid. Tampoonide vdi menstruaalanumate kasutamisel
vahetage neid ettevaatlikult, et mitte tdmmata [ravimi nimetus] eemaldusniitidest.

L&iku 4 tuleb lisada kérvaltoimena ,,pearinglus” esinemissagedusega ,,sage” 52 mg v6i 19,5 mg
levonorgestreeli sisaldavate intrauteriinsete ravivahendite puhul ja esinemissagedusega ,,aeg-ajalt*
13,5 mg levonorgestreeli sisaldavate intrauteriinsete ravivahendite puhul.
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Miudgilubade tingimused



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine: | koordineerimisrihma koosolek jaanuaris 2020

Seisukoha lisade tolgete edastamine 15.03.2020
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 14.05.2020
(migiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




