I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a mizoprosztol

200 mikrogramm hatdéanyagot (n6gyogyaszati indikacio — vajudas indukalasa) tartalmazo hiivelyben
alkalmazott gydgyszerleadd rendszerre vonatkozo idszakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

A PRAC megjegyezte, hogy a Miso-Obs-303 vizsgalatban jelentkez6 tdlzott méhdsszehliizodas
mellékhatas nem sziint meg tocolysis alkalmazasakor sem 5 vizsgalati alanynal (0,7%). Ebb6l az
adatbdl azt lehet megallapitani, hogy az olyan tllzott méhdsszehizddas, amely esetleg nem reagél a
tocolyticus kezelésre, valdjaban ok-okozati 6sszefliggésben van a Misodel alkalmazasaval, még az
alkalmazasi el6irasnak megfelel6 hasznalat koriilményei k6zott is. Van néhany, a forgalomba hozatalt
kovetben észlelt eset is, amely alatdmasztja ezt a megfigyelést. A PRAC ugy véli, hogy ez egy Uj
szempont egy mar ismert mellékhatas esetében. A PRAC azt javasolja, hogy az alkalmazasi el6iras
4.4 pontjaban szerepl tulzott méhdsszehuzodas el6fordulasanak veszélyét hangsulyosabba kell tenni,
és ki kell emelni az olyan tulzott méhosszehuzodas el6fordulasanak lehetGségét, amely esetleg nem
reagal a tocolyticus kezelésre, még a Misodel alkalmazasi el6irasnak megfeleld alkalmazasa esetén
sem.

Ezért a Misodel 200 mikrogramm hiivelyben alkalmazott gydgyszerleadd rendszernek az értékelt
PSUR-ban benyujtott adataira valo tekintettel a PRAC agy Vvéli, hogy a vajudas indukalasanak
indikacidjaban a 200 mikrogramm mizoprosztolt tartalmazo huvelyben alkalmazott gydgyszerlead6
rendszer alkalmazasi eldirasan végrehajtott valtozasok indokoltak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A mizoprosztolra (n6gyogyaszati indikaci6 — vajudas indukalasa) vonatkozo6 tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a mizoprosztol 200 mikrogramm
hatbanyagot (n6gyogyaszati indikacio — vajudas indukalasa) tartalmazé huvelyben alkalmazott
gyogyszerleado rendszer elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisér6iratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllésfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, 200 mikrogramm
mizoprosztolt (n6gyogyaszati indikacié — vajudas indukaldsa) tartalmazo huvelyben alkalmazott
gyogyszerleado rendszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfeleléen modositsak.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



<A Kkisérdiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szdveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)>

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont
A figyelmeztetéseket az alabbiak szerint kell dtdolgozni.

A Misodel tulzott méh-osszehtzodast okozhat, amely tocolyticus kezelésre nem reagal. Szoros
megfigyelés sziikséges azért, hogy a hiivelyben alkalmazott gyogyszerleado eszkozt a sziilés
meginduldsakor vagy, ha a méh-6sszehtzodasok elhizédnak vagy tulzottakka valnak vagy, ha
az anya vagy gyermek szempontjabol klinikailag indokolt, azonnal eltavolitsak.

Betegtajékoztatd
° Tudnivaldk a Misodel alkalmazasa elott

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Misodel erés és elhuzodé méh-0sszehizodasokat okozhat. Ezért a Misodel alkalmazasat
szorosan ellenérzik azért, hogy a Misodelt amilyen hamar csak lehet, eltavolitsak. Adott esettben
szlikségessé valhat, hogy mas gyogyszert adjanak (tokolitikus kezelés), amely a legtébb esetben
megsziinteti az 6sszehlzddasokat.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2017. januari CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2017. marcius 11.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2017. méjus 10.
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