| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra mizoprostolio (ginekologiné indikacija — gimdymo suZadinimas), periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés i§vados.

PRAC atkreipé démes; j tai, kad tyrimo Miso-Obs-303 metu taikant tokolize 5 (0,7 %) tiriamosioms
nesumazéjo nepageidaujama reakcija j vaista ,,gimdos tachisistolija®. Remiantis Sia informacija, galima
daryti iSvada, kad per didele gimdos tachisistolija, kuri gali nepasiduoti gydymui tokolitikais, i§ esmes
sukelia Misodel vartojimas, net vartojant teisingai, vadovaujantis preparato charakteristiky santrauka
(PCS). Sj pastebéjima taip pat palaiko keli poregistraciniu laikotarpiu nustatyti atvejai. PRAC laikosi
nuomonés, kad tai yra naujas zinomos nepageidaujamos reakcijos aspektas ir rekomenduoja pabrézti PCS
4.4 skyriuje pateikiama esama jspé€jima apie per didelés gimdos tachisistolijos, kuri gali nepasiduoti
gydymui tokolitikais, net Misodel vartojant teisingai, vadovaujantis PCS, rizika.

Todel, atsizvelgiant j perzitrétame Misodel 200 pg vartojimo j makstj sistemos PASP pateikiamus
duomenis, PRAC laikosi nuomonés, kad reikia padaryti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
mizoprostolio 200 pg vartojimo j makstj sistema, skirta gimdymo suzadinimo indikacijai, informaciniy
dokumenty pakeitimus.

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 i§vadomis dél mizoprostolio (ginekologiné indikacija — gimdymo suzadinimas),
CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra mizoprostolio
(ginekologiné indikacija — gimdymo suzadinimas) mizoprostolio 200 ug vartojimo j makstj sistemos
forma, 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 $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra mizoprostolio (ginekologiné indikacija — gimdymo
suzadinimas) mizoprostolio 200 pg vartojimo j makstj sistemos forma, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy preparaty
registracijos pazymejimy salygas.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Reikia taip pataisyti jspé€jima:

Misodel gali sukelti per didele gimdos tachisistolija, Kuri gali nepasiduoti gvdymui tokolitikais.
Reikia atidzZiai stebéti vartojima, siekiant uZtikrinti, kad vartojimo i maksti sistema bty iStraukta

v

i§ karto, kai prasideda gimdymas arba jeigu gimdos susitraukimai yra ilgi ar per stipriis arba jeigu
yra kliniS§kai reik§mingas pavojus motinai arba kadikiui.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Misodel

Isp¢jimai ir atsargumo priemonés

Misodel gali sukelti stiprius ir ilgus gimdos susitraukimus. Todél reikia atidZiai stebéti Misodel
vartojima, siekiant uztikrinti, kad Misodel biity iStrauktas kiek galima anksc¢iau. Kartais reikia
pridéti kita vaista (tokolitika), kuris daugumoje atveju sumazins susitraukimus.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2017 m. sausis CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017 m. kovo 11 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2017 m. geguzés 10 d.
(registruotojas pateikia paraiskg keisti registracijos
pazymeéjimo salygas)
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