| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto mifepristono /
mizoprostolio periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i§déstytos mokslinés iSvados:

Remiantis sukauptais duomenimis apie gimdos plySima, jskaitant paieska literatiiros leidiniuose, buvo
nustatyti devyni atvejai — du atvejai vartojant mifepristono ir mizoprostolio derinj, o kiti septyni atvejai
vartojant tik mizoprostolj. Dél $iy vaistiniy preparaty ir gimdos plySimo svarbiomis buvo laikoma 14
publikacijy. Siose publikacijose pateikta informacija parodé¢ padidinta gimdos plysimo rizika naudojant
tiek mifepristono ir mizoprostolio derinj, tiek vieng mizoprostolj, norint nutraukti vélesnj nei 63 dieny
néstumg arba sukelti gimdyma. Nepaisant gimdos plySimo atvejy dél vartojimo ne pagal vaistinio
preparato vartojimo indikacijas, preparato charakteristiky santraukoje (PCS) bty tinkama informuoti apie
Sig nepageidaujama reakcijg j vaistinj preparata. Be to, panaSiuose mifepristono / mizoprostolio deriniy
registravimo pazyméjimuose pagal tg pacia indikacijg PCS 4.8 skyriuje jtraukta nepageidaujama reakcija i
vaistinj preparatg ,,gimdos plySimas®, kurios daznis ,,retas”. Todél PRAC rekomenduoja 4.8 skyriuje prie
organy sistemy klasés (OSK) ,,Suzalojimai, apsinuodijimai ir procediiry komplikacijos* jtraukti ,,gimdos
plySimas® ir nurodyti, kad daznis,,retas®, bet pazyméti zvaigzdute ir pateikti §j paaiskinamajj teksta:

»Retais atvejais praneSama apie gimdos plySima po prostaglandino vartojimo norint nutraukti antro
trimestro néstuma arba sukelti gimdyma, Zuvus vaisiui gimdoje, tre¢iame trimestre. Gimdos plySimas ypac
pasitaiké daugiavaikéms moterims arba moterims, turin¢ioms cezario pjtvio randa.*

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél mifepristono / mizoprostolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra mifepristono / mizoprostolio, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra mifepristono / mizoprostolio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei
pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis jregistruoto (-u) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, panaikintas tekstas perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Prie OSK ,,Suzalojimai, apsinuodijimai ir procediiry komplikacijos™ turi biiti jraSyta ,,gimdos plySimas
*% ir pazyméta, kad ,,retas*

.~ Retais atvejais praneSama apie gimdos ply§ima po prostaglandino vartojimo norint nutraukti
antro trimestro néStuma arba sukelti gimdyma, Zuvus vaisiui gimdoje, treiame trimestre. Gimdos
plySimas ypac pasitaiké daugiavaikéms moterims arba moterims, turinfioms cezario pjiivio randa.*

Pakuotés lapelis
4 skyrius

Gimdos plySimas

Gimdos plySimas po prostaglandiny vartojimo antrame arba treiame néStumo trimestre,
daugiausia anksc¢iau gimdZiusioms moterims arba turinioms cezario pjiivio randa.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. sausio mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2018-03-10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2018-05-09




