Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy

0 bezpe¢nosti/ aktualizovanych zprav o bezpeénosti (PSUR) misoprostolu (gynekologicka indikace —
indukce porodu) v sile 200 mikrogramia a jako vaginalni inzert byly pfijaty tyto védecké zavéry:
Vybor PRAC uvedl, Ze ve studii Miso-Obs-303 neZzadouci ucinek 1éku ,,délozni tachysystolie*
neodeznél pii pouziti tokolyzy u 5 (0,7 %) subjektt. Na zdklad¢ této informace je mozno dospét

k zavéru, Ze excesivni délozni tachysystolie, ktera nemusi odpovidat na tokolytickou 1é¢bu, je ve
skute¢nosti kauzalné spojena s pouZitim pfipravku Misodel, a to i v situaci spravného pouZiti podle
souhrnu Gdaji o ptipravku (SPC). Toto pozorovani dale podporuje nékolik post-marketingovych
pripadt. Vybor PRAC je toho nazoru, Ze jde o novy aspekt znamého nezadouciho ucinku, a
doporucuje posilit stavajici varovani v ¢asti 4.4 SPC o riziko excesivni délozni tachysystolie, ktera
nemusi odpovidat na tokolytickou 1é€bu, i kdyz je Misodel pouzit spravné a v souladu se SPC.

Vybor PRAC tudiZ s pfihlédnutim k dajum uvedenym v piezkoumané zpravé PSUR Misodel 200
mcg vaginalni inzert dospél k nazoru, ze zmény v informacich o ptipravku u 1é€ivych pitipravki
obsahujicich 200 mcg misoprostolu ve formé vaginalniho inzertu v indikaci indukce porodu jsou
nezbytne.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se misoprostolu (gynekologicka indikace — indukce porodu)
skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomé&r ptinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho/ /
1é¢ivych piipravkt obsahujicich misoprostol (gynekologicka indikace — indukce porodu) zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem misoprostol (gynekologicka indikace — indukce porodu)
nebo jsou takové piipravky pfedmétem budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina
CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.



Priloha II

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

e Bod44.

Upozornéni by se mélo upravit nasledovné:

Misodel miiZe zpiisobit excesivni déloZni tachysystolii, ktera nemusi odpovidat na tokolytickou
1é¢bu. Je nezbytné provadét peclivé monitorovani, aby se zajistilo okamzité vynéti vaginalniho
inzertu pri zaéatku porodu nebo pokud budou délozni stahy déle trvajici nebo excesivni, nebo
pokud dojde ke klinickym obavam o matku nebo dité.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Misodel pouZzivat

Upozornéni a opatieni

Misodel mize zpusobit silné a déletrvajici délozni stahy. Pouziti pripravku Misodel je proto
peclivé monitorovano, aby se zajistilo, Ze Misodel bude odstranén co nejdiive. Nékdy je nezbytné
pridat jiny l1ék (tokolytickou 1é¢bu), coZ ve vétSiné pripadi povede k ustoupeni stahu.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2017

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

11. bfezna 2017

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

10. kvétna 2017
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