I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a mizoprosztolra
(n6gydgyaszati javallatok — terhességmegszakitas) vonatkozo idészakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

A cardiovascularis eseményekkel (szivmegallds, myocardialis infarctus és/vagy a koszoruerek gorcse
és sulyos hypotensio) kapcsolatban a szakirodalombol, a spontan jelentésekbdl, kéztlik néhany szoros
id6beli 6sszefliggést mutatd esetbdl, valamint a valdszin(lisitheté hatasmechanizmus alapjan
rendelkezésre all6 adatokbodl a vezetd tagallam Ggy véli, hogy a mizoprosztol (n6gydgyaszati javallat -
terhességmegszakitas) javallatok szerinti (on label) alkalmazasa és a cardiovascularis események
kozotti ok-okozati 6sszefliiggés legalabb észszerl lehet6ség. A vezetd tagallam kovetkeztetése szerint a
mizoprosztolt (négydgyaszati javallat - terhességmegszakitas) tartalmazo készitmények kisérdiratait
ennek megfeleléen mddositani kell.

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

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté madositasok indoklasa

A mizoprosztolra (négyogyaszati javallat — terhességmegszakitas) vonatkozé tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a mizoprosztol (n6gydgyaszati javallat -
terhességmegszakitas) hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szOveg dthtizva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
Az egyik figyelmeztetést a kévetkezOképpen kell moédositani:

Cardiovascularis kockazat

Ritka, de sulyos cardiovascularis eseményekrdl (szivmegallas, myocardialis infarctus és/vagy a

koszoruerek gorcse és sulyos hypotensio) szamoltak be nragy-dézistprosztaglandinanatégek—kéztik
a mizoprosztol—intravaginatis-és-intramusedtaris alkalmazasat kovetéen. Ezért a cardiovascularis
betegségek kockazati tényezbiben (pl. 35 év feletti életkor és kronikus dohanyzas, hyperlipidaemia,
cukorbetegség) vagy mar kialakult cardiovascularis betegségben érintett ndket el6vigyazatosan kell
kezelni.

[...]
. 4.8 pont

Az aldbbi informéaciokkal kell kiegésziteni a Szervrendszeri kategéridk kdzétt az Erbetegségek és
tiinetek kategériat, ,ritka” gyakorisaggal:

Erbetegségek és tiinetek:

Ritka, de sulyos cardiovascularis eseményekrol (szivmegallas, myocardialis infarctus és/vagy a
koszoruerek gorcse és sulyos hypotensio) szamoltak be elséserban a mizoprosztol rem-engedélyezett
intravaginatis-alkalmazasaval-kapcsolatban.

Betegtajékoztaté
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.

A kovetkez6é mellékhatasok jelentkezhetnek:
Sulyos mellékhatasok

A sulyos mellékhatasok a kévetkezbdk lehetnek:

. allergias reakcid. Sulyos borkittések, példaul viszketd voros foltok, hdlyagok vagy sebek.
. sziv- és érrendszeri események. Mellkasi fajdalom, nehézlégzés, zavartsag vagy

szabalytalan szivverés. Ezek szivmegallashoz vezethetnek.

Az egyéb sulyos mellékhatasok a kévetkez6k lehetnek:

. sulyos vagy haldlos kimenetelli toxikus vagy szeptikus sokk. Laz és izomfajdalom, szapora
szivverés, szédllés, hasmenés, hanyas vagy gyengeségérzet. [sortorés/sorathelyezés eltavolitasa]
Ezek a mellékhatasok-akkor jelentkezhetnek, ha nem szajon at szedi ezt a gyodgyszert, vagy ha az



utolsé menstruacié elsé napjat kovetden tobb mint 49 nappal késdbb veszi be gydgyszeres
terhességmegszakitas céljabdl.

[...]



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2024. januari CMDh-(ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. marcius 11.

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

2024. majus 9.






