Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S prihlédnutim k hodnotici zpravé vyboru PRAC (Farmakovigilanéni vybor pro
posuzovani rizik l1é¢ivych ptipravkld) k PSUR (Pravidelné aktualizovand zprava o
bezpecnosti) pro kombinaci I1éCivych latek mifepriston/misoprostol byly prijaty tyto
védecké zaveéry:

S ohledem na dostupné Udaje o kardiovaskularnich prihodach (srdecni zastava,
infarkt myokardu a/nebo spazmus koronarnich tepen a zavazna hypotenze) z
literatury a spontdnnich hladgeni véetné& nékterych pripadd s Uzkou &asovou souvislosti
a s ohledem na pravdépodobny mechanismus uUcinku, povazuje vedouci ¢lensky stat
pri¢innou souvislost mezi pouzitim peroralni Iékové formy misoprostolu (v
gynekologické indikaci - ukonceni téhotenstvi) a kardiovaskularnimi prihodami za
prinejmensim moznou. Vedouci ¢lensky stat dospél k zavéru, ze informace o
pripravcich obsahujicich misoprostol (peroralni forma pro gynekologickou indikaci -
ukoné&eni t&hotenstvi) maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

U vaginalnich forem Ié¢&ivych pripravkl obsahujicich kombinaci lé¢ivych latek
mifepriston/misoprostol se stejnou indikaci (gynekologicka indikace — ukonceni
téhotenstvi) se vedouci ¢lensky stat domniva, Ze tyto nové informace tykajici se
varovani o kardiovaskularnich prihodach (srdecni zastava, infarkt myokardu a/nebo
spazmus koronarnich tepen a zdvazna hypotenze) hlaSené po pouziti misoprostolu
maji byt obsazeny i v informacich o pripravku obsahujicich kombinaci
mifepriston/misoprostol (bod 4.4 SmPC).

Vybor CMDh po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi s celkovymi zavéry a
dtvody doporuéeni vyboru PRAC.

Zdtivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se kombinace Ié&ivych latek
mifepriston/misoprostol se vybor CMDh domnivd, e pomér ptinosd a rizik 1é¢ivych
ptipravk( obsahujicich mifepriston/misoprostol zUstava nezménén, a to po provedeni
navrhovanych zmén v informacich o pfipravku.

Vybor CMDh doporucuje, aby byly podminky registrace zménény.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt zahrnuty v prislusnych castech informaci o pripravku

(novy text podtrzeny a tucny, vypustény text preskrtruty)
Souhrn adajd o pripravku
e Bod 4.4

Upozornéni ma byt zménéno takto:

Po podani misoprostolu byly hlaseny vzacné, ale zavazné kardiovaskularni
prihody (srdecni zastava, infarkt myokardu a/nebo spazmus koronarnich

tepen a zavazna hypotenze) ﬁedavam—aﬁaegthwes%agm%dm Z tohoto divodu
je nutna opatrnost pfi podavani zendm s rizikovymi faktory kardiovaskularnich

onemocnéni (napF. vék nad 35 let s pravidelnym kourenim, hyperlipidemie,
diabetes mellitus) nebo s prokdazanym kardiovaskularnim onemocnénim.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <nazev p¥ipravku>
pouzivat

Upozornéni a opatreni
Pred pouzitim <nazev pripravku> se porad‘te se svym lékarem

- jestlize mate zvySené riziko onemocnéni srdce a cév. Mezi rizikové faktory patri vék

nad 35 let s pravidelnym kourenim nebo vysoky krevni tlak, vysoka hladina
cholesterolu v krvi nebo cukrovka.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v lednu 2024

Pfeddni preloZzenych pFiloh téchto zavér( | 10. bFezna 2024
prislusnym narodnim organiim:

Implementace zavérd ¢lenskymi staty 9. kvétna 2024
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):




