Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
mifepriston / mizoprostol, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o kardiovaskularnim dogadajima (sréani zastoj, infarkt miokarda i/ili
spazam koronarnih arterija i teSka hipotenzija), iz literature, spontanih prijava, ukljucujuci u nekim
slucajevima blisku vremensku povezanost, te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, vodeca
drzava Clanica PSUSA postupka o oralnoj primjeni mizoprostola (ginekoloska indikacija — prekid
trudnoce) smatra da je uzro¢na povezanost izmedu primjene mizoprostola (ginekoloska indikacija -
prekid trudnode) i kardiovaskularnih dogadaja barem razumna moguénost. Zakljuceno je da je u
skladu s time potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze mizoprostol (ginekoloska
indikacija — prekid trudnoce).

Za PSUSA postupak koji je ukljucivao formulaciju mifepristona / mizoprostola za vaginalnu primjenu s
jednakim indikacijama (ginekoloska indikacija — prekid trudnoce), vodeca drzava clanica smatra da je
potrebno izmijeniti upozorenja o kardiovaskularnim dogadajima (sréani zastoj, infarkt miokarda i/ili
spazam koronarnih arterija i teSka hipotenzija) prijavljenih nakon upotrebe mizoprostola u
informacijama o lijeku, dio 4.4., za lijekove koji sadrze mifepriston / mizoprostol kako bi se primjereno
odrazile nove informacije.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

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

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

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



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
o Dio 4.4
Upozorenje je potrebno izmijeniti na sljedeci nacin:

Rijetki, ali ozbiljni kardiovaskularni incidenti (sréani zastoj, infarkt miokarda i/ili spazam
koronarnih arterija i teska hipotenzija) zabiljeZeni su nakon primjene mizoprostola. primjene-
analega-prestaglandina Zbog tog razloga, Zene s ¢imbenicima rizika za kardiovaskularnu bolest (npr.
dob iznad 35 godina uz kroni¢no pusenje, hiperlipidemiju, Se¢ernu bolest) ili ustanovljenom
kardiovaskularnom boles¢u treba lijeciti s oprezom.

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije uzimanja <naziv lijeka>
Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku prije nego uzmete <naziv lijeka>

- ako imate povecan rizik za kardiovaskularnu bolest. Cimbenici rizika ukljuc¢uju dob iznad 35 godina i

pusenje ili visok krvni tlak, visoke razine kolesterola u krvi ili Seéernu bolest.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u sijecnju 2024.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 10. ozujka 2024.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama 9. svibnja 2024.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




