I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par mifepristona periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secingjumi ir $adi.

Nemot veéra literatiira pieejamos datus par akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), ar1
datus par abiem gadijumiem, kad ir atklata ciesa saistiba laika, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp
mifepristona lietosanu un AGEP raSanos uzskatama par vismaz iesp&amu. Tadél PRAC secina, ka
atbilstosi japapildina mifepristonu saturo$o zalu informacija, atjauninot attiecigi zalu apraksta (ZA)
4.4. un 4.8. apakspunktu, lai pievienotu bridinajumu par smagam adas nevélamam blakusparadibam
un tadu nevélamu blakusparadibu ka akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP), kuras
sastopamiba nav zinama. Atbilstosi japapildina arT lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par mifepristonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur mifepristonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur mifepristonu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz@stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
* 4.4, apaksSpunkts
Japievieno $ads bridinajums:
Exelgyn/Nordic Group:
Zinots, ka péc mifepristona lietoSanas novérotas smagas adas nevélamas blakusparadibas, ari
toksiska epidermas nekrolize un akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (skatit 4.8.

apakSpunktu). Pacientu, kuriem radusas smagas adas nevélamas blakusparadibas, arstéSana ar
mifepristonu nekavéjoties japartrauc. Mifepristona terapijas atsakSana nav ieteicama.

Amring/Linepharma:

Zinots, ka péc mifepristona lietoSanas novérotas smagas adas nevélamas blakusparadibas, arl
toksiska epidermas nekrolize un akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (skatit 4.8.
apak$punktu). Pacientiem, kuriem radusas smagas nevélamas blakusparadibas uz adas,
arstéSanas ar mifepristonu atsak§ana nav ieteicama.

*  4.8. apakSpunkts
Exelgyn/Nordic Group un Amring/Linepharma:

OSK sadala “Adas un zemadas audu bojajumi” japapildina, noradot §adu nevélamu blakusparadibu,
kuras biezums ir “nav zinami”:

AKkiita generalizéta eksantematoza pustuloze

LietoSanas instrukcija

2. punkts

Sadala “Bridinajumi un piesardziba lieto§ana” papildus janorada $ads bridinajums:

Exelgyn/Nordic Group:

Zinots, ka péc arstéSanas ar [zalu nosaukums] novérotas nopietnas adas blakusparadibas, arl
toksiska epidermas nekrolize un akiita generalizéta eksantematoza pustuloze. Ja pamanat kadu
no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, nekavéjoties partrauciet [zalu nosaukums] lietoSanu

un mekléjiet medicinisku palidzibu. Ja Jums rodas nopietnas adas reakcijas, Juis nekad
nedrikstat vélreiz lietot mifepristonu.

Amring/Linepharma:

Zinots, ka péc arstéSanas ar [zalu nosaukums] novérotas nopietnas adas blakusparadibas, arl
toksiska epidermas nekrolize un akiita generalizéta eksantematoza pustuloze. Ja pamanat kadu
no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu. Ja Jums
rodas nopietnas adas reakcijas, Jiis nekad nedrikstat velreiz lietot mifepristonu.

4. punkts Iesp&jamas blakusparadibas



Exelgyn/Nordic Group:

Nopietno blakusparadibu, kuru del nepiecieSama mediciniska palidziba, saraksts japapildina ar
talakminéto:

- Sarkanigi plankumi uz kermena, kas izskatas ka mérkim lidzigas makulas vai apali
plankumi, biezi ar pusliem centra, adas lobiSanas vai ¢iilas mutg, riklé, deguna, uz
dzimumorganiem un acis. Pirms $iem nopietnajiem izsitumiem bieZi var bt drudzis
un/vai gripai lidzigi simptomi (toksiska epidermas nekrolize, bieZums: nav zinami).

- Sarkani zvinaini izsitumi pa visu kermeni kopa ar zemadas sabiezéjumiem, pasliem un
drudzi. Sie simptomi parasti rodas tiilit péc arstéSanas sakSanas (akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze, bieZums: nav zinami).

Amring/Linepharma:

Ja Jums ir radies kads no talakming&tajiem simptomiem, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai
dodieties uz tuvako slimnicu:

- Sarkanigi plankumi uz kermena, kas izskatas ki mérkim lidzigas makulas vai apali
plankumi, biezi ar pusliem centra, adas lobiSanas vai ¢iilas mutg, rikle, deguna, uz
dzimumorganiem un acis. Pirms Siem nopietnajiem izsitumiem bieZi var biit drudzis
un/vai gripai Iidzigi simptomi (toksiska epidermas nekrolize, biezums: reti vai loti reti).

- Sarkani zvinaini izsitumi pa visu kermeni kopa ar zemadas sabiezéjumiem, pusliem un
drudzi. Sie simptomi parasti rodas tiilit péc arstéSanas sakSanas (akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze, bieZums: nav zinami).

Blakusparadibas ar biezumu reti (var ietekmét [idz 1 cilvékam no 1 000) un loti reti (var ietekmét Iidz
1 cilvékam no 10 000):
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111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana

2021. gada 27. janvaris

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 13. marts

VienoS$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2021. gada 12. maijs




