I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet misoprostooli (giinekoloogiline
ndidustus — siinnituse esilekutsumine) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jéreldused
jérgmised:

2016.a. Auffert et al poolt avaldatud prospektiivses uuringus seostati misoprostooli kasutamist varajase
raseduse ajal teatud loote vadrarengute tekkimisega tdendoliselt annusest mittesdltuval viisil, mistSttu
soovitab ravimiohutuse riskihindamise komitee tdiendada siinnituse esilekutsumiseks néidustatud
misoprostooli sisaldavate ravimite ravimi omaduste kokkuvotteid lisades 16iku 4.6 hoiatuse teratogeensuse
riski kohta seoses kasutamisega raseduse varajases staadiumis.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Misoprostooli (giinekoloogiline ndidustus — siinnituse esilekutsumine) kohta tehtud teaduslike jérelduste
pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm
arvamusel, et misoprostooli (giinekoloogiline ndidustus — siinnituse esilekutsumine) sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jédb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiiigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele misoprostooli (giinekoloogiline ndidustus — siinnituse esilekutsumine) sisaldavatele
ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithm asjaomastel liikkmesriikidel ja taotlejatel/miiiigiloa hoidjatel seda inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

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



<Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 1dikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)>

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.6
Lisada tuleb jirgmine hoiatus:
Rasedus

[Ravimi nimi] kasutatakse madalas annuses liihikese perioodi jooksul raseduse 1dopus siinnituse
esilekutsumiseks. Sellel raseduse perioodil kasutamise korral puudub risk loote viirarengute
tekkeks. [Ravimi nimi] ei tohi kasutada mistahes muul ajal raseduse jooksul: misoprostooli
kasutamisel raseduse esimesel trimestril on teatatud kolmekordselt suurenenud loote viiirarengute
tekkeriskist (sh Moebius’e siindroom, amnioni viidi siindroom ja keskniirvisiisteemi anomaaliad).

Pakendi infoleht
. Loik 2
Rasedus

[Ravimi nimi] kasutatakse siinnituse esilekutsumiseks alates [ravimi spetsiifiline- nidalate arv]
rasedusnidalast. Sellel raseduse perioodil kasutamise korral puudub risk siinnidefektide tekkeks
teie lapsel. Kuid [ravim] ei tohi kasutada mistahes muul ajal raseduse jooksul, kuna misoprostool
voib pohjustada viirarenguid.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek jaanuaris 2019

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikkmesriikide
pidevatele asutustele:

16. marts 2019

Seisukoha rakendamine litkmesriikides
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

15. mai 2019
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