I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a mifeprisztonra
vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a szakirodalomban a mizoprosztollal kapcsolatos cardiovascularis kockazatokrol
rendelkezésre all6 adatokra, a PRAC vezet6 tagallam ugy véli, hogy a mifeprisztont tartalmazé
készitmények kisérdiratait modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A mifeprisztonra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
mifepriszton hatéanyagot tartalmazo gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak madositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj széveg alahGizva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg dthtzva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.4 pont
Az egyik figyelmeztetést a kovetkez6képpen kell mddositani:
Mifepriszton (MAH: Exelgyn)

Ritka, de sulyos cardiovascularis eseményekrdl (myocardialis infarctus és/vagy a koszorulerek gorcse
és sulyos hypotensio) szamoltak be ragy-dézist-prosztaglandin-analdgok intravaginatisés
thamuseulaHs alkalmazasat kovetben. A—S%ajeﬁ—at—a+ka4mazett—szepFesﬁeJ—5£ﬁteﬁ—aeteﬁeh}Hs

cardiovascularis betegségek kockazati tenye20|ben (pl. 35 év feletti életkor és krénikus dohanyzas,
hyperlipidaemia, cukorbetegség) vagy mar kialakult cardiovascularis betegségben érintett noket
el6vigyazatosan kell kezelni.

Mifepriszton (MAH: Linepharma)

Ritka, de sulyos cardiovascularis eseményekrél szamoltak be prosztaglandin-analdgok intramuseutaris
alkalmazasat kévetlen. Ezért a cardiovascularis betegségek kockazati tényezdiben vagy mar kialakult
cardiovascularis betegségben érintett ndket elévigyazatosan kell kezelni.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

Januari CMDh-Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2024. marcius 10.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyljtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. majus 9.




