Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za mifepriston, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na podatke o akutnoj generaliziranoj egzantematoznoj pustulozi (engl. acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP) dostupne iz literature, ukljucujuéi 2/2 slucaja bliske vremenske
povezanosti, PRAC smatra da za uzrocno-posljedi¢ni odnos izmedu mifepristona i AGEP-a postoji
barem razumna mogucénost. Stoga je PRAC zakljucio da informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
mifepriston moraju biti izmijenjene u skladu s time, 1 sazetak opisa svojstava lijeka azuriran tako $to
¢e se u dio 4.4 dodati upozorenje o teskim koznim nuspojavama, a u dio 4.8 nuspojava akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP), uz ucestalost ,,nepoznato®. U skladu s time
potrebno je azurirati i uputu o lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za mifepriston, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) mifepriston nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze mifepriston trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buducéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SazZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4
Potrebno je dodati sljedec¢e upozorenje:
Exelgyn/Nordic Group:

ZabiljeZene su teske koZne nuspojave povezane s mifepristonom, ukljuc¢ujudéi toksi¢nu
epidermalnu nekrolizu i akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (vidjeti

dio 4.8). U bolesnika koji razviju teske koZne nuspojave lijeCenje mifepristonom mora se
odmah prekinuti. Ne preporucuje se ponovno lijecenje mifepristonom.

Amring/Linepharma:

ZabiljeZene su teske koZne nuspojave povezane s mifepristonom, ukljuc¢ujudéi toksi¢nu
epidermalnu nekrolizu i akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (vidjeti

dio 4.8). U bolesnika koji razviju teske koZzne nuspojave ne preporucuje se ponovho
lijeéenje mifepristonom.

o Dio 4.8
Exelgyn/Nordic Group i Amring/Linepharma:

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati prema klasifikaciji organskih sustava (SOC) pod , Poremecaji
koZe i potkoznog tkiva®“, s nepoznatom ucestaloscu:

Akutna generalizirana egzantematozna pustuloza

Uputa o lijeku

Dio 2

Potrebno je dodati sljedece upozorenje u dio Upozorenja i mjere opreza:
Exelgyn/Nordic Group:

Zabiljezene su ozbiljne koZzne reakcije povezane s lijecenjem lijekom [naziv lijekal,
ukljucujuci toksicnu epidermalnu nekrolizu i akutnhu generaliziranu egzantematoznu
pustulozu. Odmah prekinite primjenu lijeka [naziv lijeka] i potrazite lije¢nicku pomo¢
ako opazite neki od simptoma opisanih u dijelu 4. Ako razvijete ozbiljnu koZznu reakciju,
ne smijete ubuduce ponovno primjenjivati mifepriston.

Amring/Linepharma:

Zabiljezene su ozbiljne koZne reakcije povezane s lijecenjem lijekom [naziv lijekal,
ukljudéujuéi toksiénu epidermalnu nekrolizu i akutnu generaliziranu egzantematoznu

pustulozu. Odmah potrazite lijecnicku pomo¢ ako opazite neki od simptoma opisanih u
dijelu 4. Ako razvijete ozbiljnu koZnu reakciju, ne smijete ubuduce ponovno primjenjivati

mifepriston.

Dio 4 Moguce nuspojave

Exelgyn/Nordic Group:



Na popis ozbiljnih nuspojava koje zahtijevaju lijeCnicku pomo¢ potrebno je dodati sljedece:

- Crvenkaste mrlje na tijelu, mrlje koje nalikuju na metu ili krug, éesto s

mjehuriéem u sredini; guljenje koZe; ranice u ustima, grlu, hosu, na spolnim
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rethoditi vrudica i
simptomi sli¢ni gripi (toksi¢na epidermalna nekroliza, ucestalost: rijetko).

- Crveni, ljuskavi, prosireni osip s kvrzicama ispod koZe i mjehuri¢ima, praéen
vrucicom. Ovi se simptomi obi¢no pojavljuju na pocetku lijeCenja (akutna

generalizirana egzantematozna pustuloza, ucestalost: nepoznato).

Amring/Linepharma:

Odmah se obratite lijecniku ili otidite u najblizu bolnicu ako dobijete neki od sljedec¢ih simptoma:

- Crvenkaste mrlje na tijelu, mrlje koje nalikuju na metu ili krug, desto s
mjehuri¢éem u sredini; guljenje koZe; ranice u ustima, grlu, nosu, na spolnim
organima i oéima. Ovim ozbiljnim koZnim osipima mogu prethoditi vruéica i
simptomi sli¢ni gripi (toksi¢na epidermalna nekroliza, ucestalost: rijetko ili vrio

rijetko).

- Crveni, ljuskavi, prosireni osip s kvrzicama ispod koze i mjehuri¢ima, praé¢en
vrucicom. Ovi se simptomi obi¢no pojavljuju na pocetku lijeCenja (akutna

dgeneralizirana egzantematozna pustuloza, ucestalost: nepoznato).

Rijetke (mogu se pojaviti u najviSe 1 na 1000 osoba) i vrlo rijetke (mogu se pojaviti u najvise 1 na
10 000 osoba) nuspojave:
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Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a:

27. sijecnja 2021.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

13. ozujka 2021.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

12. svibnja 2021.




