I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto mizoprostolio
(vartojamo esant ginekologine indikacijai, gimdymo suzadinimui) periodiskai atnaujinamo (-y)
saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Remiantis Auffret ir kt. (2016 m.) atlikto perspektyvinio tyrimo duomenimis, PRAC laiko, kad
mizoprostolio vartojimas ankstyvuoju néStumo laikotarpiu buvo susij¢s su specifiniais vaisiaus
apsigimimais, kurie, tikétinai, nebuvo priklausomi nuo dozés, ir todél rekomenduoja papildyti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra mizoprostolio ir kurie vartojami gimdymui suzadinti,
informacinius dokumentus, jy preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.6 skyriuje jtraukiant
ispéjima apie teratogeninio poveikio rizika, susijusig su ekspozicija ankstyvuoju néStumo laikotarpiu.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél mizoprostolio (vartojamo esant ginekologinei indikacijai,
gimdymo suzadinimui), CMD(h) laikosi nuomongs, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy)
sudétyje yra mizoprostolio (vartojamo esant ginekologine indikacijai, gimdymo suzadinimui), naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra mizoprostolio (vartojamo esant
ginekologine indikacijai, gimdymo suZadinimui), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, tod¢l CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniu dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.6 skyrius

Turi biiti pridétas toks jspé&jimas.
Neéstumas

[Vaistinis preparatas] yra vartojamas mazomis mizoprostolio dozémis trumpa laika pacioje
néStumo pabaigoje, norint suzadinti gimdyma. Vartojant tuo néStumo laikotarpiu, apsigimimu
pavojaus néra. [Vaistinis preparatas] negalima vartoti jokiu Kitu néStumo laikotarpiu: gauta
praneSimu apie tris kartus didesne apsigimimu (jskaitant Mebijaus sindroma, amniotiniu jvarzuy
sindroma ir centrinés nervu sistemos anomalijas) rizika nésc¢iosioms, kai mizoprostolis buvo
vartojamas pirmojo néstumo trimestro laikotarpiu.

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius

Neéstumas

[Vaistinis preparatas] yra vartojamas norint padéti prasidéti gimdymui nuo [konkreciam
vaistiniam preparatui patvirtintas savaiciy skai¢ius] néStumo savaités. Vartojant tuo néstumo

laikotarpiu, apsigimimu pavojaus Jiisu kiidikiui néra. Tadiau [Vaistinis preparatas] negalima
vartoti jokiu Kitu néStumo laikotarpiu, kadangi tuomet mizoprostolis gali sukelti apsigimimus.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. kovo 16 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazymejimo salygas)

2019 m. geguzeés 15 d.
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