I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet mifepristooni/misoprostooli
ohutusnduete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Pidades silmas olemasolevaid andmeid kardiovaskulaarsete sindmuste (siidame seiskumine,
muokardiinfarkt ja/v0i koronaararterite spasmid ning raske hiipotensioon) kohta kirjandusest,
spontaanseid teateid, sealhulgas mdningaid juhtumeid, millel on Iahedane ajaline seos, ja arvestades
usutavat toimemehhanismi, peab juhtiv liikmesriik misoprostooli suukaudse ravimvormi
(gunekoloogiline naidustus - raseduse katkestamine) perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete
korras pohjuslikku seost misoprostooli (glinekoloogiline naidustus - raseduse katkestamine) ja
kardiovaskulaarsete siindmuste vahel vahemalt mdistlikuks vdimaluseks. Jareldati, et misoprostooli
sisaldavate toodete ravimiteavet (glinekoloogiline ndidustus - raseduse katkestamine) tuleks muuta
vastavalt.

Sama naidustusega (glinekoloogiline naidustus - raseduse katkestamine) mifepristooni/ misoprostooli
vaginaalse ravimvormi perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete puhul leiab juhtiv liikmesriik, et
mifepristooni voi misoprostooli sisaldavate ravimite ravimiteabe jaotises 4.4 kirjeldatud hoiatust
kardiovaskulaarsete siindmuste (siidame seiskumine, miokardiinfarkt ja/vdi raske hiipotensioon)
kohta tuleb samuti muuta nii, et see kajastaks uut teavet.

Pérast ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse labivaatamist ndustub inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihm ravimiohutuse
riskihindamise komitee Uldiste jarelduste ja soovituste pdhjendustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Mifepristooni ja misoprostooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihm seisukohal, et mifepristooni ja
misoprostooli sisaldava(te) ravimi(te) kasu ja riski tasakaal ei muutu, kui ravimiteabes tehakse
kavandatud muudatusi.

CMDh soovitab muuta miudgiloa (-lubade) tingimusi.



II lisa

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



Muudatused, mis tuleb lisada tooteteabe asjakohastesse osadesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst on f&bikriipsutatue)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Jaotis 4.4
Hoiatust tuleks muuta jargmiselt.

Misoprostooli, prestaglandiini-araloogi kasutamisel on teatatud harvadest, kuid rasketest
kardiovaskulaarsetest juhtumitest (siidame seiskumine, miiokardiinfarkt ja/voi pargarterite
spasm ning raske hupotensmon) Sel pohJuseI tuleb sudame veresoonkonna halguste rlsklfaktorltega

voi valjakujunenud stidame-veresoonkonna haigustega naisi ravida ettevaatusega.

Pakendi teabeleht

2. Mida peate teadma enne <toote nimi> votmist
Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne votmist <toote nimi> pidage néu oma arstiga

- kui teil on suurenenud risk sidame-veresoonkonna haiguste tekkeks. Riskitegurite hulka kuuluvad lle
35-aastane vanus ja suitsetamine voi kdrge vererdohk, kdrge vere kolesteroolitase voi diabeet.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

jaanuaril 2024 CMDh koosolek

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikmesriikide | 10.03.2024
padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides(muugiloa 09.05.2024

hoidja esitab muudatuse taotluse):




