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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt eméttimeen asetettavia 200 mikrog misoprostolia sisaltavia ld&dkevalmisteita, (gynekologinen
indikaatio — synnytyksen kdynnistaminen) koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset paatelméat ovat seuraavat:

PRAC huomioi, ettd Miso-Obs-303 tutkimuksessa haittavaikutus ”kohdun takysystolia” ei
rauhoittunut tokolyyttihoidolla 5:114 (0,7 %:11a) tutkittavista. Tasta tiedosta voidaan vetéé johtopéatds,
ettd voimakkaalla kohdun takysystolialla (liiallisella ja tihedlla supistelulla), joka ei valttamatta
rauhoitu tokolyyttihoidolla, on syy-yhteysMisodelin kayttdén, myos silloin kun valmistetta on kéaytetty
oikein, valmisteyhteenvedon (SmPC:n) mukaisesti. Myyntiluvan saamisen jélkeen on saatu muutama
tapausraportti tukemaan tata huomiota. PRAC arvioi, ettd tdméa on uusi puoli aiemmin havaitusta
haittavaikutuksesta ja suosittelee vahvistamaan valmisteyhteenvedon kohdassa 4.4. olevaa varoitusta
tokolyyttihoitoon reagoimattomasta kohdun liiallisesta ja tihedsta supistelusta, kun valmistetta on
kaytetty oikein valmisteyhteenvedon mukaisesti.

Taman vuoksi Misodel 200 mikrog eméttimeen asetettavan ladkemuodon PSURissa olleen tiedon
perusteella PRAC pitad synnytyksen kdynnistamiseen indikoitujen, 200 mikrog misodelia siséltavien
valmisteiden valmisteyhteenvetoon esitettyja muutoksia perusteltuina.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Misoprostolia (gynekologinen indikaatio — synnytyksen kdynnistaminen) koskevien tieteellisten
padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd 200 mikrogrammaa misoprostolia (gynekologinen
indikaatio — synnytyksen kdynnistaminen) siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on
muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin emattimeen asetettavia 200 mikrogrammaa misoprostolia siséltavia ladkevalmisteita tai jos
niita kasitelladn tulevissa hyvaksymismenettelyisséd EU:ssa, CMDh suosittelee muuttamaan niidenkin
myyntilupia vastaavasti.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



<Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdvat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhvivatty)>

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4

Varoitus tdytyy muotoilla uudelleen seuraavasti:

Misodel saattaa aiheuttaa kohdun liiallista ja tiheda supistelua, joka ei valttamatta rauhoitu

tokolyyttihoidolla. Huolellinen seuranta on tarpeen, jotta voidaan varmistua etta
depotlddkevalmiste poistetaan heti kun synnytys kdynnistyy tai jos supistukset pitkittyvat tai
ovat lilan voimakkaita, tai jos aidin tai lapsen tila on kliinisesti huolestuttava

Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettédva ennen kuin kaytat Misodel-valmistetta

Varoitukset ja varotoimet

Misodel voi aiheuttaa voimakkaita ja pitkittyneitd kohdun supistuksia. Misodelin kayttéa on
tdman vuoksi seurattava tarkasti, jotta voidaan varmistaa Misodelin poistaminen heti kun se
nayttaa tarpeelliselta. Joissain tapauksissa on tarpeen kayttaa liséksi toista laakitysta
(tokolyyttista hoitoa), joka useimmissa tapauksissa helpottaa supistuksia.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous tammikuu 2017

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen 11.3.2017
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantédnpano 10.5.2017
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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