I. melléklet
Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté

modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a
mifepriszton/mizoprosztolra vonatkozd idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a cardiovascularis eseményekre (szivmegallds, myocardialis infarctus és/vagy a
koszoruerek gorcse és sulyos hypotensio) vonatkozo, szakirodalombol és a spontan jelentésekbdl -
beleértve néhany szoros idGbeli 6sszefliggést mutatd esetet — rendelkezésre all6 adatokra, valamint a
valészinlsithet6 hatdsmechanizmusra, a mizoprosztol (n6gydgyaszati javallat - terhességmegszakitas)
oralis gyogyszerformajanak PSUSA-eljarasaban a vezet6 tagallam ugy véli, hogy a mizoprosztol
(n6gydgyaszati javallat — terhességmegszakitas) és a cardiovascularis események koézotti ok-okozati
Osszefliggés legalabbis ésszer(i lehetéség. Arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a mizoprosztolt
(n6gydgyaszati javallat - terhességmegszakitas) tartalmazd készitmények kisérdiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

A vezet6 tagallam Ugy Vvéli, hogy a mifepriszton/mizoprosztol vaginalis gyogyszerformajanak PSUSA-
jara vonatkozdan az azonos javallatu (négyogyaszati javallat - terhességmegszakitas),
mifepriszton/mizoprosztol-tartalmu készitmények alkalmazasi eldirdsanak 4.4 pontjaban a
mizoprosztol alkalmazasat kovetden jelentett cardiovascularis eseményekre (szivmegallas,
myocardialis infarctus és/vagy koszorlerek gorcse és sulyos hypotensio) vonatkozo figyelmeztetést is
madositani kell az 4j informacidk tukrozése érdekében.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

A mifepriszton/mizoprosztolra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a mifepriszton/mizoprosztolt tartalmazoé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen maddositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg dthtzva)

”wr

Alkalmazasi eldiras
4.4 pont

Az egyik figyelmeztetést a kovetkezOképpen kell mddositani:

Ritka, de sulyos cardiovascularis eseményekrdl (szivmegallas, myocardialis infarctus és/vagy a
koszoruerek gorcse és sulyos hypotensio) szamoltak be presztaglandin-analégek a mizoprosztol
alkalmazasat kovetben. Ezért a cardiovascularis betegségek kockazati tényezbiben (pl. 35 év feletti
életkor és kronikus dohanyzas, hyperlipidaemia, cukorbetegség) vagy mar kialakult
cardiovascularis betegségben érintett ndket elévigyazatosan kell kezelni.

Betegtajékoztaté

2. pont Tudnivalék a {Gydgyszer neve} szedése el6tt

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A {Gyodgyszer neve} szedése elott beszéljen kezel6orvosaval

- ha fokozott Onnél a sziv- és érrendszeri betegségek kockazata. A kockdzati tényezbk kdzé tartozik a
35 év feletti életkor, a dohanyzas, a magas vérnyomas, a magas koleszterinszint a vérben vagy a
cukorbetegség.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2024. januari CMDh-(ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2024. 03. 10
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024. 05. 09

modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):







