IIpunoxenue I

Hayunmu 3akiiioueHusi 1 OCHOBAaHHS 32 MPOMSIHA HA YCJIOBHATA HA pa3pelleHUeTo(sITa) 3a
ynorpeoda



Hayunmu 3aki04eHust

IIpensun onensunus nokiaan Ha PRAC ornocHo ITA/Ib 3a Mu3omnpocTon (cToMantHo-4peBHO
MOKa3aHue), HayIHUTE 3aKIIOYeHHS ca, KaKTO CIIe/Ba:

TepaToreHHOCTTa € BaXKEH PHCK, CBHp3aH ¢ yrnoTpeda Ha Cytotec M3BBH 000peHUTe MmoKazaHus. Thit
karo ynorpebara Ha Cytotec U3BBH OJJOOPEHUTE MOKA3aHUS € MUPOKO Pa3lpOCTpaHeHa, BAYKHO € J1a
nMa nojaxoasuu npeaynpexaenud B KXII, 3a na ce ocurypu Bb3MOXXKHOCT HA MEAUIIUHCKUTE
CHEIMAIIUCTH J]a B3eMaT HH)OPMHUPAHU PEUICHHs HE caMo 3a M30srBaHe Ha EKCITO3UITHS 110 BpeMe Ha
OpeMEHHOCT, HO U B CITy9anWTe, KOTaTO €KCIO3UIIUS Ha MU30IIPOCTOJI € Bb3HUKHAJIA TI0 BpeMe Ha
opemenHocT. [Topaau ToBa ¢ e CBeX/AaHe Ha PUCKA 10 MUHUMYM U B CbOTBETCTBHE C pe3yJiTaTa OT
npeaxoaHo 3apbpiieHa npoueaypa (PSUSA/00010354/201705) 0OTHOCHO MPOAYKTH, ChIbpPKAIIN
MHU30MPOCTOI, TIOKa3aHU 3a MPeKpaTsBaHe Ha OPEeMEHHOCT, ce MpenophYBa npepasriexaane Ha KXII,
3a fa ce 1o06aBu HHPOPMAIKsi OTHOCHO PHCKa OT TEPaTOTCHHOCT BBB BPB3Ka € yIoTpedara 1mo Bpeme
Ha 6peMeHHOCT, B CBbOTBCTCTBUEC C HAJIMYHUTC KbM MOMCHTA JaHHH. I'maBHMTE OCHOBaHUS 3a
aKkTyalu3alnusiTa ca 0a3upaHu Ha HaydHaTa myOnukarus Ha Auffret et al. 2016, B kosTO € mpencTaBeHa
nH(pOpMAIHS B MOAKpera Ha e(heKTa OT eKCIO3UIHMATa Ha MU30IIPOCTOJ MPe3 IIepro/ia Ha paHHa
OpEMEHHOCT 32 Pa3BUTHETO HA IiepeOpaliHi aHOMAITUK MTPU (eTyca U MOTBhPKAaBa pe3ylNTaTuTe OT
MIPEIXOAHH TPOCTIEKTUBHY MUACMHOJIOTHYHY ITPOYYBaHHUs, KATO YCTAHOBSIBA YECTOTA Ha
Man(opManuy Ha IIoa OT ChIlus mopsabK. [lomydenu ca choOIIEeHNS 3a HIKOJIKO CITydast Ha
pyIITypa Ha MaTKaTa Ipe3 Ieproia Ha HacTodAIaTa equHHa oueHka Ha [TA/Ib, kaTo BcuukuTte ca
BB3HUKHAJM MpU yroTpeda n3BbsH og00penuTe nokazanus. [lopamu roBa PRAC npenoprusa
aKTyaJlu3MpaHe Ha YecToTaTa Ha Hexxenanute JiekapcTBern peakiuu (HJIP) ot kaTeropus mo gectora
,,C HCM3BECTHA Y€CTOTa™ Ha KAaTeropHs 10 YeCTOTa ,,pEeAKH‘, KAKTO U T00AaBSHETO Ha OMMCAHKUE Ha
HJIP.

CMDh ce cpriacsiBa ¢ HayuHute 3akmouerns Ha PRAC.
OcHoBaHHu 32 IPOMSIHATA HA YCJI0BUSATA HA pa3peLliecHHeTo(sITa) 3a ynoTpeda

B®3 ocHOBa Ha HAyYHUTE 3aKIIOYECHUS 32 MU3OMPOCTOIN (CTOMAIIHO-YpeBHO moka3zanue) CMDh cunra,
Ye ChOTHOIICHUETO T0J13a/PHUCK 3a JICKapCTBEHUA(UTE) IPOAYKT(H), ChAbpKAII(K) MU30IPOCTOII
(cToManIHO-YpeBHO MOKA3aHUE), € HEMMPOMEHEHO C MPEIOKEHUTE IPOMEHH B IPOILyKTOBAaTa
UHPOPMALTHSL.

CMDh poctursa 1o cTaHOBHILE, Y€ Pa3pelicHUETo(sITa) 3a ynoTpeda Ha IpOIyKTUTE, ONajally B
oOxBaTa Ha HacTosImara enuHHa orieHka Ha [TAJIB, TpsoBa na 0bne(aT) uameneHo(un). B ciydanre,
IPY KOWUTO APYTH JEKAPCTBEHHU MPOAYKTH, ChIbPIKAIIA MH30IIPOCTOI (CTOMAIITHO-YPEBHO MTOKA3aHUE),
ca TMOHACTOsAIIeM pa3pelieHn 3a ynorpeba B EC niu ca npeamer Ha ObACIIN POLETYPH 110
paspemaBane 3a ynorpeda B EC, CMDh npenopbuBa 3acernaTure IbpKaBy YWICHKH U
3asgBUTENUTE/TIPUTESIKATEIUTE Ha Pa3peIlleHHATa 3a yIoTpeda 1a B3eMar Npe/IBU] TOBa CTAHOBHIIE Ha
CMDh.



Hpuaoxenne 11

HN3MeHeHus1 B IpOAYKTOBaTa MH(pOPMANHS HA JIeKAPCTBeH(M) MPOAYKT(M), pa3pemeH(u) 1mo
HALMOHAJHM MpoLeaypPH



HN3meHeHus1, KOUTO TPAOBA 1a ObAAT BKJIYEHU B CbOTBETHUTE TOYKHM HA IIPOAYKTOBATA
nHpopManusi (HOBUAT TEKCT € MOAYEPTAH U YIeOeJIeH, H3TPUTHAT TEKCT € 3aApackat)

KpaTka xapakTepucTHKAa HAa POAYKTA

e Touka4.3
Tps6Ba na ObJe 10OaBEHO MPOTHBONOKA3aHHE, KAKTO CIIC/BA!

MI/IBOHPOCTOH € IIPOTUBOIIOKA3aH:

- IIPH 2KE€HH C IeTEPOJACH MOTEHIMAJ, KOUTO He M3N013BaT eeKTHBHA KOHTPALECIIUS
(B>K. TOuKkH 4.4, 4.6 u 4.8)

- TIPY JKE€HU, KOUTO ca OpeMEHHU WM OPEMEHHOCT HE € M3KIF0YCHA, HITH KOUTO IJIaHUpaT
OpeMeHHOCT, ThH KaTO MHU30MPOCTOJI yBEIINYaBa TOHYyCa U KOHTPAKIIMUTE Ha MaTKaTa 110 BpeMe Ha
OpEMEHHOCT, KOETO MOXKE JIa IPEIM3BUKA YACTUYHO WIIH ITHIHO U3TOHBAHE Ha MPOAYKTHUTE Ha
3aueBaHeTo (BX. Touku 4.4, 4.6 u 4.8). YnorpebaTa 1o BpeMe Ha OpeMEHHOCT Ce CBHP3Ba C
MandopManuy Ha IIo/a.

e Touxka4.6
[IpenynpexnenueTo TpssOBa na ObJe MPOMEHEHO, KAaKTO CIIe/IBa:

7KeHu c nerepoaeH NoTeHMal

IIpenn 3anouBane Ha jJedeHnne ¢ Cytotec JKeHHTE ¢ JeTepo/ieH MOTEHINAJ TPAO0BA Ja 0baaT
MHEGOPMUPAHN OTHOCHO PHCKA OT TEPATOreHHOCT. JIeueHneTo He TPsIOBA 1A ce 3al04Ba, J0KATO
He 0bJe H3KJII0YeHA 0PeMEHHOCT, KATO HA JKeHHTE TPAOBA Ja 0bJe MOAPOOHO0 00SICHEHA
BAKHOCTTA HA /IeKBATHATA KOHTPAIlENIINA 10 BpeMe Ha JedeHnero. Ilpy mogo3penune 3a
OpEeMEHHOCT JIeYEHHETO TPSA0OBA He320aBHO 12 0bjAe NPEeKPATEeHo (BK. TOUkH 4.3 1 4.4).

Bbpemennoct

Mu30ompocTos € MPOTHBOIIOKA3aH Mpyu OPEMEHHH KEHHU, Thi KaTO HHAYIHPa KOHTPAKITMN Ha MaTKaTa
U € CBBP3BaH C a0OpPT, MPEKICBPEMEHHO paKIaHe, CM’pr Ha IUIOJA U POAHIHH
ﬂeebeHHMaJld)opMaunn HAa IJI10/A. H

&%%@IH%HGP&IHH*H—HT%HDH@H/BHTWIHO 3 -KPATHO NOBHILIEHHE HA PUCKA OT Ma.nd)opMannn ce

CHLOOIIABA MMPH CJYYAH HA OPEMEHHOCT ¢ eKCIO3HIMS HA MH30IPOCTOJI 10 BpeMe Ha ILPBHUS
TPHUMECTLD B CPaBHEHHE ¢ yecToTa 2% B KOHTPOoJHATA rpyna. [lo KOHKpPEeTHO MpeHATAIHATA
E€KCIO3MIINSI HA MH30IIPOCTOJI C€ CBHP3BAa ¢h¢ CHHAPOM Ha Moebius (BpojeHa JJHIeBa mapajan3a,
BOJIEHIA JI0 XHIIOMHMHSI, MP00JIEeMH ChC CYKAHETO M I'bJITAHETO M JBH;KEHHETO HA 0UHNTE, ChC HJIHA
0e3 nedexTH HA KPAWHUIIUTE); CUHAPOM HA MPUCTAraHe 0T AMHHMOTHYHM BLPBH (B TOBA YHCJI0 U
nedopMaAHHA/aMIIYTAIIAN HA KPAHHHIINTE, 0CO0€HO KOHCKO-BAPYCHO (KPHUBO) CTHIAJIO,
axelpus, OJJHTOJAKTHJINSA, IIEMTHATO HeOlle) M AHOMAJIMHM HA IEHTPAJTHATA HEPBHA CHCTEMa
(1epedpaJHil U KPAHUAJHU AHOMAJHMHU, KATO aHeHlledaans, xuapouedaaus, nepedeaapua
XUIOIJIA3MA, IeheKTH HA HeBpaJHaTa Tpboa). Habmonaganu ca u qpyru AeQeKTH, BKIIOYUTEIHO
apTpOrpuUIo3a.

CJenoBaTeaHo:

- ZKenute TpsioBa 1a 0HAAT HH(MPOPMHPAHH 32 PUCKA OT TEPATOT€HHOCT.

- AKO malMEeHTKATA jKejiae J1a NPOAbJKIA H3HOCBAHETO HA OPEMEHHOCTTA CJIe] EKCIO3MIIMS HA
MH30IIPOCTOJI in utero, TpA0BA JIa ce M3BLPIIN BHUMATEJIHO MPOC/IeAsiBaHe HA OpeMEeHHOCTTAa
qpe3 YATPA3BYKOBO CKAHHPAaHE, KATO ce 00pbIa 0c00eHO0 BHNMAHHE HA KPAWHUIINTE M IJIaBarTa.

(.)




e Touka4.8

YecroTata Ha HEeXKeJlaHATa Peakius ,,poI0BH JedekTu TpsOBa 1a Obae mpoMeHeHa Ha UecTH, a
npennountanuat TepmuH (I[1T) TpsOBa qa Ob1e TpoMeHeH Ha ,,MaJiopMalnun Ha mioaa“.

UectoTara Ha HeXellaHaTa peakius ,,pynrypa Ha MaTkaTa*“ TpsiOBa fa Obe mpoMeHeHa Ha Peaku.
OcgeH TOBa, TpsiOBa Ja ce A00aBH npenpaTka (**) u onucaHue 1oj| TadIuIaTa;

**PynTypa Ha MAaTKATa ce ChOOIIABA HEYECTO CJIe/l IPHEM HA MPOCTATJIAHIAMHHU 110 BpeMe Ha
BTOPHS WJIH TPETHA TPHUMECTHD HA OpeMeHHocTTa. PynTypa Ha MaTKarTa ce Ha0J1101aBa 0CO0eHO
IIPY MHOTOPAKIAJIH JKEHH WJIH KEHH ¢ 0eJier OT 11€3apOB0 CeUeHHeE.

JIncroBka
2. Ilpenn na npuemete Cytotec

He npuemaiite Cytotec, ako:

* CTe 7KeHA B JIeTePO/IHA Bb3PACT M He M3N0J3BaTe epeKTHUBEH MeTO/l HA KOHTPALleNIU 32
H30ArBaHe Ha 3a0peMeHsiBaHe (BIDKTE TOYKA ,,BpeMEeHHOCT  3a IOTBIHUTEITHA HHPOPMAITHS).

* cTe OpeMEeHHA WIIH Ce ONUTBaTe Ja 3a0peMeHeeTe WK HAMATE OTPUIATEIeH Pe3yJTaT OT TeCT 3a
OpPeMEeHHOCT, Thil KATO TOBA MOXKE J]a IOBEJIE JI0 CIIOHTaHEH abopT (BIKTE TOYKa ,,bpeMeHHOCT 3a
JIOTIBIHUTETHA HH(BOPMAITHS).

IIpenynpexneHus u npeana3Hu MEPKH:

I'oBopete ¢ Bamus Jiekap wiu ¢papmaneBT, npean aa npuemere Cytotec, ako:

- cTe OpeMeHHA WM ILIAHHpAaTe OpeMEeHHOCT (BMIKTE MOATOUYKA ,,bpeMeHHoCT m0-10J1Y).
ITopaau pucka 3a mjioja jeyennero Bu ¢ X TpsioBa 1a ce npeKpaTH He3a0aBHO,

- CTe KeHa B JIETEPOAHA BL3PACT (BHIKTE MOATOYKA . BpeMeHHocT* mo-10.1y). llopagn
puCcKa 32 1JI0/1a € BA:KHO 12 U3M0J13BaTe e()eKTUBHA KOHTPALlEMIIUS, J0KATO IpUeMAaTe
X.

BpeMeHHOCT U KbpMEHE

AKo cTe OpeMeHHa Wi KbpMUTE, CMSTaTe, Y€ MOJKE JIa CTe OpeMeHHa WU IUIaHupaTe OPeMEeHHOCT,
TpsiOBa Jla ce mochBeTBaTe ¢ Bamwis ekap win ¢papMaleBT, Iped J1a 3aovHeTe JICUCHHUE.

Bbpemennocr:

He npuemaiite Cytotec, aKo cTe OpeMeHHA WIH IUIaHUpaTe OpeMeHHocT. BamusaT jgekap me Bu
nHGopMHpa 3a PHCKOBETE, aK0 3a0peMeHeeTe, Thil kaTo Cytotec Moske J1a Mpean3BHUKA
CIIOHTAHEH a00pT, NPEKIeBPEeMEHHO PaKIaHe WIH BpoaeHH gedekTn. BpeMeHHOCT, B X0/1a Ha
KOSITO € M3M0JI3BAaH MH30MPOCTOJI IPe3 MLPBHSA TPHMECTHP, €€ CBhP3BAa ¢ NPHOJIN3UTETHO
3-KpaTHO NOBHIIIEHHE HA PUCKA 0T BPOJIEeHU JAedeKTH, 0c00eH0 JNIeBa napaau3a, 1edekT Ha
KpPaWHUINTE, MO3bYHH H YepelHN aHOMAJnH. Ako n3noj3Barte Cytotec mo BpemMe Ha
OpeMeHHOCT, roBopeTe ¢ Baims jjekap. AKO pelIuTe Ja M3HOCHTE OpeMEeHHOCTTa, TOraBa
Tpsi0BA JIa ce MPOBEXKIA BHUMATEJIHO NPOoCjiesiBaHe Ha OPeMEeHHOCTTA JI0 PAKIAHETO U
MHOTOKPATHH VJITPAa3BYKOBH M3CJIEIBAHHSA, KATO ce 00PHIIA 0cO0eHO BHHMAHHE HA
KpPaWHUIIMTE M I1aBaTa.

4. Bp3MOXKHU HEXKETIAaHU PEaKIIU

CepHno3Hu HEXKETIaHU PeaKIIH:



Yectu:

Bpoaenu )]e(l)eKTH (MaadopManuu Ha 1J101a). AKO 3a0peMeHeeTe 0 BpeMe Ha JIEUEHHETO,
cnpere npuemMa Ha Cytotec He3a0aBHO M NMOThPCETE ChHBET OT JieKap.

Penxu:

Pa3kbncBaHe HAa MaTKaTa (PYNTYpPa Ha MAaTKaTa) cJiel NpUjIaraie Ha NpocTrarJalJIuHy nmpe3
BTOPHS M TPETHS TPHMECTHP HA OPEeMEHHOCTTA, IJIABHO IPH JKEeHH ¢ MPETHITHA PaKIAHAS HJIH
¢ 0eser ot me3apoBo ceuenue. IHorbpcere CiemHO MeIMIMHCKA MTOMOIIL.

C Heu3BeCTHA YeCTOTa:

PomwntAedertn

Paskbepanie Ha-FhKkaHite-Ha-MaTkata
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I'paduk 3a n3nbJIHEHNE HA HACTOSIOTO CTAHOBHILE



I'padmk 32 n3nbJIHEHNE HA HACTOSIIOTO CTAHOBHIIIE

[Mpuemane Ha ctaHoBHIeTO Ha CMDh:

®derpyapu 2018 r., Ha 3acenanue Ha CMDh

Hpe;[aBaHe Ha IpCBOAUTC HA MMPUIIOKCHUATA
KbM CTAaHOBUIICTO HA HALTUOHAJTHUTC
KOMIICTCHTHU OpPraHu:

07 anpun 2018 T.

WznbnHeHne Ha CTAHOBUIIIETO

OT ABbpPXKABHUTE WICHKH (II0JJaBaHEe Ha 3asBJICHUE
3a IPOMSIHA OT MTPUTEKATEIS Ha pa3pEeIICHUETO
3a ynorpeda):

06 ronn 2018 r.




