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Teaduslikud jareldused ja turustusloa (-lubade) tingimuste muutmise
pOhjused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet oksutotsiini perioodilise
ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Kdnealuse ohutusaruande perioodil vaadati labi 9 avaldatud artiklit, milles hinnati oksutotsiini ja
anafilaksia vahelist pdhjuslikku seost, ning osutati, et sensibiliseerumine lateksi allergeenidele kujutab
endast markimisvaarset riskitegurit raskekujuliste sisteemsete reaktsioonide kaivitamiseks parast
oksutotsiini infusiooni ja et erilist tdhelepanu tuleb pdoérata lateksiallergia all kannatavatele
siinnitavatele naistele.

Vottes arvesse anafulaksia kui kérvaltoime raskusastet ja oksutotsiini perioodilises ohutusaruandes
(perioodilistes ohutusaruannetes) esitatud andmeid, pidas PRAC vajalikuks oksitotsiini sisaldavate
ravimite ravimiteabe muutmist I8igus 4.4. Vastavalt ajakohastatakse pakendi infolehte.

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

Teaduslikud jareldused ja turustusloa (-lubade) tingimuste muutmise pdhjused

Oksutotsiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et oksutotsiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse soovitatud muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuse perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite muugilube tuleb
muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi valjastada muulgilube ka teistele
oksutotsiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel/mutgiloa
hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrilhma seisukohta arvesse votta.
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Riiklikult lubatud ravimi(te) tooteteabe muudatused



Tooteteabe asjakohastes osades tehtud muudatused (uus tekst on alla kriipsutatud ja
rasvases kirjas, kustutatud tekst on tabi-kriipsutatud)

Toote omaduste kokkuvote
- Osa 4.4

Anafilaksia lateksiallergiaga naistel

Parast oksutotsiini manustamist on teadaoleva lateksiallergiaga naistel taheldatud
anafulaksiat. Oksutotsiini ja lateksi struktuurse homoloogia t6ttu vdib lateksi
allergiaZtalumatus olla oluline riskitequr oksutotsiini manustamise jargse anafiulaksia
tekkeks.

Pakendi andmeleht

2. osa

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Lateksiallergia

Ravimi <product name=> toimeaine vdib lateksiallergiaga patsientidel péhjustada
raskekujulist allerqgilist reaktsiooni (anafilaksiat). Palun 6elge oma arstile, kui olete
teadaolevalt lateksi suhtes allergiline.
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Selle seisukoha joustamise ajagraafik



Selle seisukoha joustamise ajagraafik

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolekul 2018. aasta
martsis

(muudatuse esitamine turustusloa omaniku
poolt):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine riikide 5. mai 2018
padevatele asutustele:
Seisukoha joustamine liikmesriikide poolt 4. juuli 2018
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