I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a mizoprosztolra
(n6gyogyészati indikacio — sziilésinditas) vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Auffret és munkatarsai (2016) prospektiv tanulmanya alapjan a PRAC gy véli, hogy a mizoprosztol
alkalmazasa korai terhességben — valosziniileg nem dozisfiiggé médon — 6sszefiiggésbe hozhato a
magzati malformaciok specifikus eloszlasaval, ezért javasolja a kisérdiratok kiegészitését az
alkalmazasi eldiras 4.6 pontjaba illesztett figyelmeztetéssel, amely szerint a sziilésinditasra
alkalmazott mizoprosztolt tartalmaz6 termékeknek teratogén kockézata lehet a terhesség korai
szakaszaban torténd alkalmazas esetén.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érint6 modositasok indoklasa

A mizoprosztolra (ndgyogyaszati indikacio — sziilésinditas) vonatkoz6 tudoményos kdvetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a mizoprosztol (ndgydgyaszati indikéacio — sziilésinditas)
hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh 4llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya alé tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, mizoprosztolt
(n6gyogyaszati indikacio - sziilésinditas) tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban
engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmezdé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen
vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé méodositasok (az j szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
e 4.6 pont

Az alabbi figyelmeztetést kell beilleszteni:

Terhesség

A [Termék neve]-t (mizoprosztolt) kis dozisban rovid ideig adva a sziilés meginditasra
alkalmazzak a terhesség legvégén. A terhesség legvégén alkalmazva nem all fenn a magzati
malformacio kockazta. A [Termék neve]-t a terhesség mas idoszakaban nem szabad alkalmazni:
a magzati malformaciok (beleértve a Moebius-szindromat, amnionkoteg-szindromat és kézponti
idegrendszeri rendellenességeket) haromszor nagyobb kockazatat jelentették azoknal a
terheseknél, akik az elso trimeszterben kaptak mizoprosztolt.

Betegtajékoztatd
e 2. pont

Terhesség

A [Termék neve]-et a sziilés megindulasanak elosegitésére alkalmazzak a terhesség X. [beirando
a hét szama, amely a termékre specifikus] hetétol. A terhesség ezen idoszakaban alkalmazva nem
4ll fenn az On gyermekénél a sziiletési rendellenesség kockazata. A terhesség barmely mas
szakaszaban azonban nem alkalmazhato a [Termék neve], mert abban az esetben a mizoprosztol
fejlodési rendellenességeket okozhat.
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Utemterv az allaspont végrehajtisahoz



Utemterv az allaspont végrehajtisahoz

A CMDh 4llaspont elfogadasa: 2019. januar, CMDh {ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019 marcius 16.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatéosagokhoz:

Az éllaspont 2019. majus 15.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):
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