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Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (mldgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet misoprostooli perioodilise
ohutusaruande (gtinekoloogiline ndidustus - raseduse katkestamine) perioodilise ohutusaruande
(perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Pidades silmas olemasolevaid andmeid kardiovaskulaarsete sindmuste (stidameseiskus,
miokardiinfarkt ja/vGi koronaararterite spasmid ja raske hiipotensioon) kohta kirjandusest,
spontaanseid teateid, sealhulgas méningaid juhtumeid, millel on ldhedane ajaline seos, ja arvestades
usutavat toimemehhanismi, juhtliikmesriik peab p&hjuslikku seost misoprostooli etiketil mérgitud
kasutamise (giinekoloogiline naidustus — raseduse katkemine) ja kardiovaskulaarsete siindmuste vahel
vahemalt moistlikuks vdimaluseks. Juhtliikmesriik joudis jareldusele, et misoprostooli
(guinekoloogiline ndidustus — raseduse katkestamine) sisaldavate toodete tooteinfot tuleks vastavalt
muuta.

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

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Misoprostooli kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et misoprostooli sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.
Koordineerimisriihm soovitab muuta muugiloa (mudgilubade) 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:

Kardiovaskulaarsed riskid

MSuure-annuse-prostaglandiinide-analoegide-{sh-misoprostooli kasutamise) intravaginaalseja
intramuskulaarse-manustamise jarel on teatatud harvadel juhtudel tdsistest kardiovaskulaarsetest

tUsistustest (stidame seiskumine, miiokardiinfarkt ja/vdi koronaararterite spasm ja raske
hiipotensioon). Seetdttu tuleb kardiovaskulaarsete riskiteguritega (nt tile 35-aastased kroonilised
suitsetajad, huperlipideemia, diabeedi olemasolu) v&i kindlaks tehtud kardiovaskulaarse haigusega
naisi ravida ettevaatlikult.

[.]

e Punkt4.8

SOC vaskulaarsete hdirete sagedusega "harv" tuleks muuta jargmist teavet:

Vaskulaarsed haired

Misoprostooli kasutamisel tablettide{enamasti-ubamatu-vaginaalse-manustamise-tagajarjel on

harvadel juhtudel teatatud tosistest kardiovaskulaarsetest tsistustest (siidame seiskumine,
muokardiinfarkt ja/vdi koronaararterite spasm ja raske hupotensioon).

Pakendi infoleht
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib ikskbik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Vdimalikud on jargmised k&rvaltoimed:
Tosised kdrvaltoimed
Tosised kdrvaltoimed on:
o allergiline reaktsioon; t8sised nahaltdbed, nagu sligelevad punased laigud, villid vdi
haavandid.

e kardiovaskulaarsed tisistused; valu rinnus, hingamisraskus, segasus voi
ebakorrapaevane stidameritm. See vOib viia sidame seiskumiseni.

Teised tdsised korvaltoimed on:

e tdsised vai surmaga 16ppenud toksilise voi septilise Soki juhud; palavik koos valutavate
lihastega, Kiire sudamertitm, pearinglus, kGhulahtisus, oksendamine vdi ndrkustunne.
[eemalda reavahetus/reavahetus] Need kdrvaltoimed vivad esineda, kui te ei v6ta seda
ravimit suukaudselt voi kui te votate seda raseduse medikamentoosseks katkestamiseks hiljem
kui 49 péeva pérast teie viimase menstruatsiooni esimest péeva.

[.]
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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 11.03.2024
liilkmesriikide padevatele asutustele:

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




