I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Arvestades kirjanduses saadaolevaid andmeid dgeda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi
(AGEP) kohta, sealhulgas 2/2 juhul tihedat ajalist suhet, leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
pohjuslik seos mifepristooni ja AGEP-i vahel on vihemalt pdhjendatud véimalus. Seetdttu joudis
ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldusele, et mifepristooni sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta, ajakohastades vastavaid ravimi omaduste kokkuvdtte 15ike 4.4 ja 4.8, et lisada hoiatus
naha raskete kdrvaltoimete kohta ja teadmata sagedusega kdrvaltoime dgeda generaliseerunud
eksantematoosse pustuloosi (AGEP) kohta. Pakendi infolehte tuleb vastavalt ajakohastada.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Mifepristooni kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et mifepristooni sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et konealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miiiigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi viljastada
miitigilube ka teistele mifepristooni sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miitigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse l6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

kirjas, kustutatud tekst Fbikeiipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4
Hoiatus tuleb lisada jargmiselt:

Exelgyn/Nordic Group:

Mifepristooniga seoses on teatatud rasketest nahareaktsioonidest, sh eksfoliatiivne dermatiit ja dge
generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (vt 10ik 4.8). Ravi mifepristooniga tuleb viivitamatult
katkestada patsientidel, kellel ilmnevad rasked nahareaktsioonid. Mifepristooniga kordusravi ei
soovitata.

Amring/Linepharma:

Mifepristooniga seoses on teatatud rasketest nahareaktsioonidest, sh eksfoliatiivne dermatiit ja dge
generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (vt 16ik 4.8). Mifepristooniga kordusravi ei soovitata
patsientidel, kellel ilmnevad rasked nahareaktsioonid.

. Loik 4.8
Exelgyn/Nordic Group ja Amring/Linepharma:
Naha ja nahaaluskoe kahjustuste alla tuleb lisada jargmine korvaltoime, mille sagedus on teadmata:

Age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos

Pakendi infoleht
Laik 2
Loiku “Hoiatused ja ettevaatusabindoud” tuleb lisada jargmine hoiatus:

Exelgyn/Nordic Group:

Seoses Mifegyne’i raviga on teatud tosistest nahareaktsioonidest, sh eksfoliatiivne dermatiit ja iige

generaliseerunud eksantematoosne pustuloos. Lopetage Mifegyne'i kasutamine ja votke kohe
ithendust oma arstica voi poorduge raviasutusse, kui te mirkate monda loigus 4 Kirjeldatud

siimptomit. Kui teil tekib tosine nahareaktsioon, ei tohi te mifepristooni edaspidi kasutada.

Amring/Linepharma:

Seoses Mifepristone Linepharma raviga on teatud tosistest nahareaktsioonidest, sh eksfoliatiivne

dermatiit ja fige generaliseerunud eksantematoosne pustuloos. Votke kohe iithendust oma arstiga voi

poorduge raviasutusse, kui te markate monda 1oigus 4 Kirjeldatud siimptomit. Kui teil tekib tosine

nahareaktsioon, ei tohi te mifepristooni edaspidi kasutada.




Loik 4 Véimalikud korvaltoimed

Exelgyn/Nordic Group:

Arstiabi vajavate tdsiste kdrvaltoimete loetellu tuleb lisada jargmine:

Punakad laigud kehal, laigud on sihtmirgitaoliste laikude sarnased voi iimmargused, sageli
tsentraalsete villidega, naha koorumine, suu, kurgu, nina, suguelundite ja silmade
haavandid. Nendele tosistele nahaloovetele voivad eelneda palavik ja gripilaadsed
siimptomid (toksiline epidermaalne nekroliiiis, sagedus: harva).

Punane, ketendav ulatuslik 166ve nahaaluste muhkude ja villidega, millega kaasneb palavik.

Siimptomid ilmnevad tavaliselt ravi alustamisel (iige generaliseerunud eksantematoosne

pustuloos, sagedus: teadmata).

Amring/Linepharma:

Kui teil tekib mdni jargmistest simptomitest, poorduge viivitamatult Idhimasse haiglasse:

Punakad laigud kehal, laigud on sihtmirgitaoliste laikude sarnased véi iimmargused, sageli
tsentraalsete villidega, naha koorumine, suu, kurgu, nina, suguelundite ja silmade
haavandid. Nendele tosistele nahaloovetele voivad eelneda palavik ja gripilaadsed
siimptomid (toksiline epidermaalne nekroliiiis, sagedus: harva véi viga harva).

Punane, ketendav ulatuslik 166ve nahaaluste muhkude ja villidega, millega kaasneb palavik.

Siimptomid ilmnevad tavaliselt ravi alustamisel (sige generaliseerunud eksantematoosne

pustuloos, sagedus: teadmata).

Harva (vdivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st) ja vdga harva (vdivad esineda kuni 1 inimest 10 000-st)
esinevad korvaltoimed:

g o nekroliii
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja 27.01.2021
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikkmesriikide | 13.03.2021
padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine litkmesriikides 12.05.2021
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




