Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC’s vurderingsrapport om PSUR’en/PSUR’erne for misoprostol
(gynzkologisk indikation - svangerskabsafbrydelse) er de videnskabelige konklusioner felgende:

I betragtning af tilgeengelige data om kardiovaskulare handelser (hjertestop, myokardieinfarkt
og/eller spasmer i koronararterierne og svaer hypotension) fra litteraturen, spontane rapporter, herunder
i nogle tilfeelde en teet tidsmaessig sammenhang, og i betragtning af en plausibel virkningsmekanisme,
vurderer den ledende medlemsstat, at der i det mindste er en rimelig sandsynlighed for, at der er en
arsagssammenhang mellem brug af misoprostol (gynakologisk indikation - svangerskabsaftbrydelse)
og kardiovaskulere haendelser. Den ledende medlemsstat konkluderede, at produktinformationen for
produkter indeholdende misoprostol (gynakologisk indikation - svangerskabsafbrydelse) ber aendres i
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgéet PRAC’s anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefaling.

Begrundelse for eendring af betingelserne for markedsforingstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for misoprostol (gynaekologisk indikation -
svangerskabsafbrydelse) er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for
leegemidlet/leegemidlerne indeholdende misoprostol (gynakologisk indikation -
svangerskabsafbrydelse) forbliver uendret under forudsetning af, at de foreslaede @ndringer indferes
i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne @ndres.



Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
e Pkt. 44
Adpvarslen skal @ndres som felger:

Kardiovaskuleer risiko

Sjeeldne men alvorlige kardiovaskulere anfald (hjertestop, myokardieinfarkt og/eller spasmer i
koronararcerler og svaer hypotensmn) er blevet rapporteret efter-intravaginal ogintramuslaaleer

: 3 3 asla ana herunder-anvendelse af misoprostol. Af
denne arsag b@r kv1nder rned r1s1kofaktorer for kardlovaskulaer sygdom (f.eks. over 35 &r med kronisk
rygning, hyperlipidemi, diabetes) eller med pévist kardiovaskuler sygdom behandles med
forsigtighed.

[...]
o Pkt 4.8

Folgende information under systemorganklassen vaskulaere sygdomme med hyppigheden “sjelden”
skal ndres som folger:

Vaskulare sygdomme

Sjeldne men alvorlige kardiovaskulaere handelser (hjertestop, myokardieinfarkt og/eller spasmer i
koronararterier og svar hypotension) er hevedsageligt-blevet rapporteret ved anvendelse af en-ildke
godkendt-vaginal administration-afmisoprostol-tabletter.

Indlzegsseddel

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Tal med
laeegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af
denne indlegsseddel.

De folgende bivirkninger kan forekomme:
Alvorlige bivirkninger omfatter:

e allergisk reaktion. Alvorligt hududslat, sdsom klgende rede pletter, vabler eller sér.
e hjerte-kar-haendelser. Brystsmerter, vejrtraekningsbesvar, forvirring eller uregelmsaessig
puls. Dette kan medfere hjertestop.

Andre alvorlige bivirkninger omfatter:

o tilfelde af alvorlig eller dedelig, toksisk eller septisk shock. Feber med emme muskler, hurtig
puls, svimmelhed, diarré, opkastning eller folelse af svaghed. Disse bivirkninger kan forekomme,
hvis du ikke tager dette laegemiddel gennem munden, eller hvis du tager det senere end 49 dage
efter den forste dag af din sidste menstruation ved en medicinsk afbrydelse af graviditeten.

[...]






Bilag I1I

Tidsplan for gennemforelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh’s indstilling:

CMDh-medet i januar 2024

(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om @ndringen):

Oversattelserne af bilagene til indstillingen 11.03.2024
sendes til de nationale kompetente

myndigheder:

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne 09.05.2024
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