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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet toimeainena
200 mikrogrammi misoprostooli sisaldavate vaginaalsete ravimvormide (ndidustustatud stinnituse
esilekutsumiseks) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee leidis, et uuringus Miso-Obs-303 ei olnud viiel (0,7%)
patsiendil ravimi kdrvaltoime ,,emaka tahhusistol* tokolulsi kasutamisel vahenenud. Selle alusel vGib
otsustada, et emaka lilemé&arane tahhusustol, mis ei pruugi tokoltutilisele ravile alluda, on pdhjuslikult
seotud Misodeli kasutamisega, seda ka ravimi kasutamisel koosk6las ravimi omaduste kokkuvdttega.
Seda tdhelepanekut toetavad lisaks ka moned turuletulekujérgsed juhud. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee peab seda teadaoleva kérvaltoime uueks aspektiks ja soovitab tugevdada
ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 4.4 olemasolevat hoiatust emaka lemaarase tahhusdstoli, mis ei
pruugi alluda tokolUdtilisele ravile, tekkimise riski kohta ka juhul, kui Misodeli on kasutatud ravimi
omaduste kokkuvdtte kohaselt.

Seega, vottes arvesse Misodel 200 mikrogrammi vaginaalse ravimvormi kohta perioodilises
ohutusaruandes esitatud andmeid, pidas ravimiohutuse riskihindamise komitee vajalikuks teha
stinnituse esilekutsumiseks naidustatud 200 mikrogrammi misoprostooli sisaldavate vaginaalse
ravimvormi ravimiteabes muudatused.

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

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Misoprostooli (ndidustatud siinnituse esilekutsumiseks) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
arvamusel, et (sinnituse esilekutsumiseks ndidustatud) 200 mikrogrammi misoprostooli sisaldava
vaginaalse ravimvormi kasulikkuse ja riski suhe ja&b samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad
muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mudgiluba
(mulgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
muugilube ka teistele (sunnituse esilekutsumiseks naidustatud) 200 mikrogrammi misoprostooli
sisaldavatele vaginaalsetele ravimvormidele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ka nende miiugilube vastavalt muuta.
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Muudatused liikmesriikides madgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst {abi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt:

Misodel vdib péhjustada Ulemaéarast emaka tahhisustolit, mis ei pruugi alluda tokoliutilisele

ravile. Patsienti tuleb hoolikalt jalgida ja eemaldada vaginaalravivahend vajadusel kohe
sunnituse algul v8i kui emaka kokkutémbed on pikaajalised voi Ulema&arased vdi kui ema voi
lapse kliiniline seisund on murettekitav.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Misodeli saamist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Misodel vdib péhjustada emaka tugevaid ja pikaajalisi kokkutdmbeid. Seetdttu jalgitakse

Misodel’i kasutamist hoolikalt, et tagada Misodel’i vBimalikult varajane eemaldamine.
Modonikord on vaja lisada teist ravimit (tokoltutilist ravi), mis enamikul juhtudel leevendab
kokkutdmbeid.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvtmine: koordineerimisrihma koosolek jaanuaris 2017
Seisukoha lisade t0lgete edastamine 11. mérts 2017

liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 10. mai 2017
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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