I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)ben
megszabott feltételek modositasanak indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a
mifeprisztonra/mizoprosztolra vonatkozoé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A méhrepedés témakorében végzett 6sszesit6, irodalomkutatast is magaban foglald attekintés kilenc
esetleirast talalt, ebbdl két esetben mifepriszton-mizoprosztol kombinacids csomagolast alkalmaztak, a
tovabbi hét esetben pedig csak mizoprosztolt. Az irodalomkutatas soran 14 olyan publikaciét talaltak,
amely relevansnak bizonyult ezen gydgyszerek és a méhrepedés tekintetében. Ezen publikacidk
alapjan fokozott a méhrepedés kockazata akkor is, ha a mifeprisztont és a mizoprosztolt kombinaltan,
és akkor is, ha a mizoprosztolt 6nmagaban alkalmazzak a terhesség megszakitasara a 63. nap utan,
vagy a szllés meginditasara. Annak ellenére, hogy a méhrepedés az off-label alkalmazassal hozhato
kapcsolatba, indokoltnak latszik ezen nemkivanatos hatéas feltiintetése az alkalmazasi elGirasban.
Emellett a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 hasonld, mifeprisztont-mizoprosztol kombinaciot
~Mméhrepedés”-t a ,ritka” gyakorisagi kategdriaban. Ennek fényében a PRAC azt javasolja, hogy a

4.8. pontban a mellékhatasok szervrendszerenkénti csoportositasanal (SOC) a ,Sérlilés, mérgezés és a
beavatkozassal kapcsolatos szovédmények” pontban tlintessék fel a ,méhrepedés”-t, ,ritka”
gyakorisagi besorolassal, viszont jel6ljék meg csillaggal, és a labjegyzetben flizzék hozza a kévetkezd
magyarazo szoveget:

~A méhrepedés nem gyakori mellékhatds prosztaglandin alkalmazasa utan, sem a terhesség masodik
trimeszterbeli, végzett megszakitasa kapcsan, sem a harmadik trimeszterben méhen bellli
magzatelhalds miatt végzett szlilésmeginditaskor. A méhrepedés jellemzben azoknal a n6knél fordult
el6, akik mar tébbszor sziiltek, illetve akik csdaszarmetszésbdl szarmazoé heggel rendelkeztek.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos koévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A(z) mifeprisztonra/mizoprosztolra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a(z) mifeprisztont/mizoprosztolt tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh &llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatdlya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
mifeprisztont/mizoprosztolt tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve
a jov6ben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahuzva és
vastag bet(ivel kiemelve, a torolt szbveg athtazva)

s

Alkalmazasi eldiras
. 4.8. pont

A szervrendszerenkénti besorolast tartalmazé szakaszban, a ,Sérllés, mérgezés és a beavatkozassal
kapcsolatos szovédmények” pontban, yritka” gyakorisadggal:

~Méhrepedés *",

_A méhrepedés nem gyakori mellékhatds prosztaglandin alkalmazasa utan, sem a terhesség masodik
trimeszterbeli, végzett megszakitasa kapcsan, sem a harmadik trimeszterben méhen bellli
magzatelhalds miatt végzett szlilésmeginditaskor. A méhrepedés jellemz6en azoknal a néknél fordult
el6, akik mar tobbszor szlltek, illetve akik csaszarmetszésbdl szarmazo heggel rendelkeztek.

Betegtajékoztato
4. pont

A méh szakadasa (méhrepedés)

A méh szakadasa a terhesséqg masodik vagy harmadik trimeszterében valé

prosztaglandinalkalmazas utan, foleg olyan nék esetében, akik mar sziiltek és akik méhén
csaszarmetszés utan heg keletkezett.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspontjanak elfogadasa:

2018. januar, CMDh Ulés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. marcius 10.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. majus 9.




