I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (mldgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused
Vottes arvesse PRACI hindamisaruannet mifepristooni PSUR(ide) kohta, on teaduslikud jareldused
jargmised:

Pidades silmas kirjandusest saadavaid andmeid misoprostooliga seotud kardiovaskulaarse riski kohta,
leiab PRACI juhtliikmesriik, et mifepristooni sisaldavate ravimite tooteteavet tuleks muuta.

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

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Mifepristooni kohta tehtud teaduslike jarelduste pbhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et mifepristooni sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.
Koordineerimisriihm soovitab muuta miiligiloa (mdtgilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdte

e Punkt4.4
Hoiatust tuleks muuta jargmiselt:
Mifepristooni (miiiigiloa omanik Exelgyn)

Prostaglandiini analoogide suurte-annuste-intravaginaalsejathasesisese manustamise jérel on harva
kirjeldatud kardiovaskulaarsete tusistuste (miokardi infarkt ja/vGi koronaararterite spasm ja tugev
hlipotensioon) teket, mis on olnud tdsised. Miseprestooh-suukaudne-manustamine-voib-samuti-oHa
potentsiaalneriskifaktor-dgedate kardiovaskulaarsete-tisistuste-tekkeks: Seetbttu peab

kardiovaskulaarse haiguse riskiteguritega (nt tle 35-aasta vanused kroonilised suitsetajad,
hiperlipideemia, diabeet) vdi diagnoositud kardiovaskulaarse haigusega naiste ravimisel olema
ettevaatlik.

Mifepristone (miitigiloa omanik Linepharma)

Prostaglandiini analoogide intravaginaalse-jatihasesisese manustamise jarel on harva kirjeldatud
kardiovaskulaarsete tlsistuste teket, mis on olnud tdsised. Sel p&hjusel tuleb naisi, kellel on sidame-

veresoonkonna haiguste vdi véljakujunenud stidame-veresoonkonna haiguste riskifaktorid, ravida
ettevaatusega.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisriihma koosolek jaanuar 2024

detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 10.03.2024
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 09.05.2024
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




