Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimaju¢i u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za mizoprostol (ginekoloska indikacija — indukcija poroda), znanstveni zakljucci su sljedeci:

Na temelju prospektivnog ispitivanja objavljenog od strane Auffret i suradnika (2016), PRAC smatra
da je primjena mizoprostola u ranoj trudno¢i bila povezana sa specificnim uzorcima fetalnih
malformacija na vjerojatno o dozi neovisan nacin i s time u skladu preporuca azuriranje informacija o
lijeku dodavanjem upozorenja o riziku od teratogenog utjecaja kod izlaganja lijeku u ranoj trudno¢i u
dio 4.6 SmPC-a za lijekove koji sadrze mizoprostol, a indicirani su za indukciju poroda.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuc¢aka za mizoprostol (ginekoloska indikacija — indukcija poroda), CMDh
smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) mizoprostol (ginekoloska indikacija —
indukcija poroda) 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 ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajalisSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze mizoprostol (ginekoloska indikacija — indukcija
poroda) trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

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



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

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.6
Potrebno je dodati upozorenje kako slijedi:
Trudnoca

[Lijek] se primjenjuje za indukciju poroda niskim dozama mizoprostola tijekom kratkog
vremenskog perioda i na samom Kraju trudnoce. Kada se primjenjuje u tom periodu trudnoce,
nema rizika od fetalnih malformacija. [Lijek] se ne smije primjenjivati ni u kojem drugom
periodu trudnoce: tri puta vedi rizik od fetalnih malformacija (ukljuéujuéi Moebius sindrom,
sindrom amnionskih traka i anomalije srediSnjeg Zivéanog sustava) prijavljen je u trudnica
izloZenih mizoprostolu u prvom tromjesecju.

Uputa o lijeku
. Dio 2
Trudnoéa

[Lijek] se primjenjuje kao pomo¢ za zapocinjanje poroda od [broj tjedana specifican za pojedini
lijek] tjedna trudnoée. Kada se primjenjuje u tom periodu trudnode, ne postoji rizik od pojave
urodenih mana kod Vaseg djeteta. Medutim, [Lijek] se ne smije primjenjivati ni u kojem
drugom periodu trudnoce jer mizoprostol moZe uzrokovati urodene mane.




Prilog II1.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

sastanak CMDh-a u sije¢nju 2019.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

16. ozujka 2019.

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

15. svibnja 2019.
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