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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
oksitosiinia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelméat ovat
seuraavat:

Raportointijakson aikana tehtyjen 9 oksitosiinin ja anafylaksian kausaliteettia arvioivan julkaisun
tarkastelu osoittaa, etta allerginen herkistyminen lateksiallergeeneille muodostaa merkittavan
riskitekijan vakavien systeemisten reaktioiden laukeamiselle oksitosiini-infuusioiden jalkeen ja etta
lateksiallergiasta karsivien synnyttavien naisten hoitoon on kiinnitettéva erityistad huomiota.

Nain ollen ottaen huomioon anafylaksian vakavuuden ja perustuen tarkistetuissa PSUR-raporteissa
esitettyihin oksitosiinia koskeviin tietoihin PRAC katsoi, etta muutokset oksitosiinia sisaltavien
ladkevalmisteiden valmistetietojen kohtaan 4.4 ovat perusteltuja. Pakkausseloste paivitetdan
vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé& (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Oksitosiinia koskevien tieteellisten pdatelmien perusteella CMDh katsoo, ettéa oksitosiinia siséltavien
ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdman yksittaisen PSUR-arvioinnin piiriin kuuluvien ldédkevalmisteiden
myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on talla hetkella hyvaksytty muitakin oksitosiinia
sisdltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh
suosittelee, ettd asianosaiset jasenvaltiot ja myyntiluvanhaltijat/-hakijat huomioisivat tamé&n CMDh:n
kannan asianmukaisesti.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivattd)

Valmisteyhteenveto
- Kohta 4.4

Anafylaksia naisilla, joilla on lateksiallergia

Anafylaksiasta on raportoitu oksitosiinin antamisen jalkeen naisilla, joilla on tiedossa oleva

lateksiallergia. Oksitosiin ja lateksin rakenteellisesta samankaltaisuudesta johtuen
lateksiallergiaZ-intoleranssi voi olla tarkea anafylaksialle altistava riskitekija oksitosiinin

antamisen jalkeen.

Pakkausseloste

Kohta 2

Varoitukset ja varotoimet
Lateksiallergia

Valmisteen <kauppanimi> vaikuttava aine voi aiheuttaa vakavan allergisen reaktion
(anafylaksian) potilaille, joilla on lateksiallergia. Kerro laakarille, jos tiedat olevasi

allerginen lateksille.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen: Maaliskuu 2018 CMDh:n kokous

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 5. toukokuuta 2018
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantdédnpano jasenvaltioissa 4. heindkuuta 2018
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):
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