I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimpagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie Sirdies ir kraujagysliy sutrikimus (Sirdies sustojima, miokardo
infarktg ir (arba) vainikiniy arteriju spazma bei sunkig hipotenzija), skelbtus literatlroje, nurodytus
savanoriskai pateiktuose praneSimuose, jskaitant kelis atvejus, kuriuose nurodomas artimas
trumpalaikis priezastinis rySys, bei atsizvelgiant | tikéting veikimo mechanizma, atsakingoji Salis naré
geriamojo mizoprostolio preparato (ginekologiné indikacija - néstumo nutraukimas) PASP vertinimo
procediroje laikosi nuomonés, kad pagrijstai laikytinas galimu priezastinis rySys tarp mizoprostolio
(ginekologiné indikacija — néStumo nutraukimas) bei Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy. Teikiama iSvada,
kad informacijq apie preparatus, kuriy sudétyje yra mizoprostolio (ginekologinei indikacijai - néStumo
nutraukimui) reikia atitinkamai pakeisti.

Per makstj vartojamo mizoprostolio preparato (vartojamo tai paciai ginekologinei indikacijai - néstumo
nutraukimui) PASP vertinimo procediiroje atsakingoji Salis naré laikosi nuomonés, kad perspéjimai apie
Sirdies ir kraujagysliy sutrikimus (Sirdies sustojima, miokardo infarkta ir (arba) vainikiniy arterijy,
spazma bei sunkig hipotenzijq), nurodyti informacijos apie preparatus, kuriy sudétyje yra mifepristono
(mizoprostolio) 4.4 skyriuje taip pat turéty bati atnaujinti atsizvelgiant | naujai gautg informacija.

Perzidréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

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

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

CMD(h) rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Perspéjima reikia papildyti toliau pateiktu tekstu:

Vartojant mizoprostolio, skiriant prestaglandineanatege, uzregistruota rety, bet sunkiy Sirdies ir
kraujagysliy sutrikimy (Sirdies sustojimas, miokardo infarktas ir (arba) vainikiniy arterij
spazmas bei sunki hipotenzija). Dél Sios priezasties, moteris, kurioms nustatyta Sirdies ir kraujagysliy
ligos rizikos veiksniy (pvz., vyresnes nei 35 mety amziaus, seniai rikandias, kurioms diagnozuota
hiperlipidemija, diabetas) ar sergancias Sirdies ir kraujagysliy liga, reikéty gydyti atsargiai.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Perspéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti <vaistinio preparato pavadinimas>

- jei Jums gresia didesné Sirdies ir kraujagysliy ligos rizika. Tarp rizikos veiksniy paminétini: vyresnis nei
35 mety amzius, cigareciy rikymas arba aukstas kraujospidis, didelis cholesterolio kiekis kraujyje arba
diabetas




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priéemimas CMD(h)

2024 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-03-10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-05-09

(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




