I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet nafareliini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse seda, et turuletulekujérgselt on jétkuvalt teatatud munasarjade hiiperstimulatsiooni
siindroomi juhtudest, ja arvestades teatatud juhtude tdsidusega, joudis ravimiohutuse riskihindamise
komitee jireldusele, et olulise tuvastatud riski — munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi —
paremaks kajastamiseks tuleb muuta nafareliini sisaldavate ravimite ravimiteavet.

Ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.4 tuleb lisada hoiatus munasarjade hiiperstimulatsiooni
siindroomi kohta. Pakendi infolehte lisatakse sama teave.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Nafareliini kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et nafareliini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et konealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiligiluba
(mtiiigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiligilube ka teistele nafareliini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/miitigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kkirjas, kustutatud tekst labikeipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4
Tuleb lisada jirgmine hoiatus.

Nagu teiste gonadotropiini vabastava hormooni (gonadotropin releasing hormone, GnRH)
agonistide puhul, on ka seoses nafareliini kasutamisega kombinatsioonis gonadotropiiniga
teatatud munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomist (ovarian hyperstimulation syndrome,
OHSS). Hoolikalt tuleb jalgida patsiente, kellele enne kehavilist viljastamist tehakse
munasarjade kontrollitud stimulatsiooni. OHSS-i nihtude tekkimisel tuleb ravi lopetada (vt

10ik 4.8).

Pakendi infoleht

Loik 2

<Viljamoeldud nimetuse> kasutamine viljatuse ravis kombinatsioonis gonadotropiiniga voib
monikord pohjustada munasarjade iilereaktsiooni ravile (munasarjade hiiperstimulatsiooni
siindroomi). Voite tiheldada kohuvalu, paistetust kohupiirkonnas ja iiveldust voi oksendamist.
Sellisel juhul poorduge oma arsti poole. Vt ka 16ik 4 ..Voimalikud korvaltoimed®.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek

14. oktoobril 2021

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkkmesriikide pédevatele asutustele:

28. november 2021

Seisukoha rakendamine litkmesriikides
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

27. jaanuar 2022




