I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto mifepristono
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | i$ literatlros turimus duomenis apie Gmine generalizuotg egzantemine pustulioze
(UGEP), jskaitant 2/2 atvejais glaudy ry$j laiko poZiiriu, PRAC laikési nuomonés, kad prieZastinis
mifepristono ir UGEP ry8ys yra bent pagrista galimybé. Todél PRAC priéjo prie ivados, kad reikia
atitinkamai pakeisti preparatu, kuriy sudétyje yra mifepristono, preparato informacinius dokumentus -
atitinkamai atnaujinti preparato charakteristiky santraukos 4.4 ir 4.8 skyrius, papildyti juos jsp&jimu
dél sunkiy nepageidaujamy odos reakcijy ir iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP),
nurodant, jog daznis nezinomas. Atitinkamai turéty bdti atnaujinta pakuotés lapelio informacija.

CMD(h) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél mifepristono, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra mifepristono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra mifepristono, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei
pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j ${ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis jregistruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Tekstg reikéty papildyti tokiu jspéjimu:
Exelgyn/Nordic Group:

Taikant gydyma mifepristonu, gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos

reakcijas, jskaitant toksmg epidermio nekrollzg ir umine generallzuot_a_ egzantemlng

gydyma mifepristonu reikia nedelsiant nutraukti. Pakartotinai gydyti mifepristonu
nerekomenduojama.

Amring/Linepharma:

Taikant gydyma mifepristonu, gauta pranesimu apie sunkias nepageidaujamas odos
reakcijas, jskaitant toksine epidermio nekrolize ir imine generalizuota egzantemine
pustulioze (Zr. 4.8 skyriu). Pacienty, kuriems pasireiské sunkios nepageidaujamos odos

reakcijos, pakartotinai gydyti mifepristonu nerekomenduojama.

. 4.8 skyrius
Exelgyn/Nordic Group ir Amring/Linepharma:

OSK ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama
reakcija, nurodant, kad jos daznis neZinomas:

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé

Pakuotés lapelis
2 skyrius
Prie jspé&jimy ir atsargumo priemoniy reikia jrasyti toliau nurodytg jspéjima.

Exelgyn/Nordic Group:

odos reakcijas, jskaitant toksine epidermio nekrolize ir umine generalizuotg egzantemine
pustulioze. Pastebe]g bent viena is 4 skyrlule aprasytg S|mptomg, nedelsdaml nutraukite

sunki odos reakcija, ateityje vél vartoti mifepristono negalima.

Amring/Linepharma:

Taikant gydyma [preparato pavadinimas], gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas
odos reakcijas, jskaitant toksine epidermio nekrolize ir tmine generalizuota egzantemine
pustulioze. Pastebéje bent vieng is 4 skyriuje aprasytu simptomu, nedelsdami kreipkités
pagalbos j gydytoja. Jeigu jums pasireiksty sunki odos reakcija, ateityje vél vartoti
mifepristono negalima.




4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Exelgyn/Nordic Group:
Sunkiy Salutinio poveikio reiskiniy, dél kuriy reikia kreiptis medicininés pagalbos, sgrasa reikia papildyti
Sia informacija:

- Rausvos odos démés liemens srityje, démés yra panasios j taikinius arba apskritos,

kurlg wdury]e daznal su5|daro pusleliu, odos lupimasis, ogos burnos. gerkles. nOS|es.

gali pasireiksti karsciavimas ir gripa primenantys simptomai (toksiné epidermio
nekrolizé, daznis - retas).

- Raudonas, Zvynuotas berlmas su DOOdInIaIS guzeliais ir puslelemls, paswelsklantls su

Amring/Linepharma:

Nedelsdami kreipkités | savo gydytoja arba artimiausig ligoninés skyriy, jei jums pasireiksty bent
vienas i$ Siy simptomuy:

- Rausvos odos démés liemens srityje, démés yra panasios j taikinius arba apskritos,
kuriy viduryje neretai susidaro puslelés, odos lupimasis, opos burnos, gerklés,

nosies, Ivtles organy ir akiy gleivinéje. Pries atswandant Siam sunklam berlmul,

epidermio nekrolizé, daznis - retas arba labai retas).

- Raudonas, Zvynuotas berlmas su DOOdInIaIS guzeliais ir nuslelemls, Qaswelsklantls su

Retas (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 iS 1 000 zmoniy) ir labai retas (galintis pasireiksti ne
daugiau kaip 1 i$ 10 000 zmoniy) Salutinis poveikis:

Ksing_eni : .



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h) 2021 m. sausio 27 d.

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021 m. kovo 13 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2021 m. geguzés 12 d.
(registruotojas pateikia paraiskag keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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