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Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet
levonorgestreeli/etiiniiiilostradiooli, etiiniitildstradiooli (kombineeritud pakendi) perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades olemasolevaid andmeid ravimitest pohjustatud maksakahjustuse (eriti transaminaaside
aktiivsuse tousu) kohta kirjandusest, spontaanseid teateid, mis hdlmasid monel juhul ldhedast ajalist
seost, korvaltoime taandumist parast ravi katkestamist (positive de-challenge) ja/voi taastekkimist ravi
uuesti alustamisel (positive re-challenge) , ning usutavat toimemehhanismi, peab ravimiohutuse
riskihindamise komitee pdhjuslikku seost levonorgestreeli/etiiniiiilostradiooli, etiiniiiildstradiooli ja
maksaensiitimide aktiivsuse suurenemise vahel vihemalt pShjendatud vdimaluseks. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee joudis jareldusele, et levonorgestreeli/etiiniilildstradiooli ja etlintiiilostradiooli
(kombineeritud pakend) sisaldavate toodete ravimiteavet tuleks vastavalt muuta.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Levonorgestreeli/etiiniiiilostradiooli, etiiniitildstradiooli (kombineeritud pakend) kohta tehtud
teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithm seisukohal, et levonorgestreeli/etiiniiiilostradiooli, etiiniiiildstradiooli
(kombineeritud pakend) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



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

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.8

Maksa ja sapiteede haéirete alla tuleks lisada jargmine korvaltoime, mille esinemissagedus on
teadmata:

- Suurenenud transaminaasid

Pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed
[...]

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete pohjal
. teadvuse kaotus

. kiilaspaisus

. valu kates voi jalgades

. maksaensiiiimide aktiivsuse tous (transaminaaside taseme tous).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisriihma koosolek september 2024
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvdtmine:

Seisukoha lisade tolgete edastamine 03.11.2024
liikkmesriikide paddevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine 02.01.2025
liikkmesriikides (miiligiloa hoidja esitab
muudatuse taotluse):
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