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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC (Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik Ié¢ivych

pripravk() tykajici se PSUR (periodicka zprava o bezpecnosti) pro Ié¢ivou latku misoprostol (gynekologicka
indikace - ukon&eni t&€hotenstvi) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné udaje o kardiovaskularnich pfihodach (srde¢ni zastava, infarkt myokardu a/nebo
spazmus koronarnich tepen a zavazna hypotenze) z literatury a spontannich hlaseni véetné nékterych
pFipadl s Uzkou ¢asovou souvislosti a s ohledem na pravdépodobny mechanismus G¢inku, povazZuje
vedouci €lensky stat pFi¢innou souvislost mezi pouzitim misoprostolu (gynekologicka indikace - ukon&eni
téhotenstvi) a kardiovaskularnimi pfihodami za pfinejmensim moznou. Vedouci ¢lensky stat dospél k zavéru,
Ze informace o pfipravcich obsahujicich misoprostol (gynekologické indikace - ukon&eni téhotenstvi) maji byt
odpovidajicim zpusobem zménény.

Vybor CMDh po pfezkoumani doporuéeni vyboru PRAC souhlasi s celkovymi zavéry a divody doporuceni
vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavér( tykajicich se misoprostolu (gynekologicka indikace - ukon&eni téhotenstvi) se
Vybor CMDh domniva, Ze pomér pfinosu a rizik lé¢ivych pfipravkl obsahujicich misoprostol (gynekologicka
indikace - ukonceni téhotenstvi) zlstava nezménén, a to po provedeni navrhovanych zmén v informacich o
pfipravku.

Vybor CMDh doporuc€uje, aby byly podminky registrace zménény.
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Zmeény v informacich o pripravku u lé€ivého pripravku (IéCivych pripravki) registrovaného na
vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt viozeny do pfislusnych bodi souhrnu tdaji o pripravku (novy text podtrzeny a
zvyraznény tuéné, vymazany text piesSkrtnuty)

Souhrn adajh o pfipravku

e Bod44

Upozornéni je tfeba upravit nasledovné:

Kardiovaskularni riziko

ethé podani misoprostolu
byly hlaSeny vzacné, ale zavazné kardiovaskularni pfihody (srdeéni zastava, infarkt myokardu a/nebo
spazmus koronarnich tepen a zavazna hypotenze). Z tohoto divodu je nutna opatrnost pfi podavani zenam s
rizikovymi faktory kardiovaskularnich onemocnéni (napfiklad vék nad 35 let s pravidelnym koufenim,

hyperlipidemie, diabetes mellitus) nebo s prokdzanym kardiovaskularnim onemocnénim.

[...]
e Bod4.8
Cévni poruchy

Po pouziti misoprostolu byly hlaSeny vzacné, ale zavazné kardiovaskularni pfihody (srdeéni zastava, infarkt

myokardu a/nebo spazmus koronarnich tepen a zavazna hypotenze)-byly-hlaSeny-zejménapfi-neschvaleném

Pribalova informace

Podobné jako vechny Iéky mGze mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢&ink(, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pFipadé jakychkoli nezadoucich Gc&inkl, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci Gcinky:

Zavazné nezadouci Ucinky

Mezi zavazné nezadouci Ucinky patfi:

o alergické reakce. Zavazné kozni vyrazky, jako napriklad svédivé Cervené skvrny, puchyfe nebo
léze.

¢ kardiovaskularni pfrihody. Bolest na hrudniku, potize s dychanim, zmatenost nebo
nepravidelny srdecni tep. To miiZze vest k srdecni zastavé.

Mezi dalsi zavazné nezadouci Ucinky patfi:

e zavazné nebo smrtelné piipady toxického nebo septického Soku. Hore&ka s bolestmi svald, rychla
srde¢ni frekvence, zavraté, prijem, zvraceni nebo pocit slabosti. Tyto nezadouci icinky se mohou
vyskytnout, jestlize tento pfipravek neuzijete peroralné nebo jestlize jej uzijete k
farmakologickému ukonceni téhotenstvi pozdéji nez za 49 dni po prvnim dnu posledni
menstruace.

(]
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Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavért skupinou CMDh: Na zasedéani skupiny CMDh v lednu 2024

Predani prelozenych pfiloh téchto zavéru 11. 3. 2024
pfislusnym narodnim organam:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty (pfedlozeni | 9. 5. 2024
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):




