I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto mizoprostolio
(ginekologiné indikacija — néStumo nutraukimas) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau i§déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant j turimus duomenis apie Sirdies ir kraujagysliy reiskinius (Sirdies sustojima, miokardo
infarktg ir (arba) vainikiniy arterijy spazmga ir sunkig hipotenzijg) i§ literatiiros, spontanisky pranesimy,
iskaitant kai kuriuos atvejus, susijusius su glaudziu laiko rysiu, ir atsizvelgiant j tikéting veikimo
mechanizma, vadovaujanti valstybé naré mano, kad priezastinis rySys tarp mizoprostolio vartojimo
pagal patvirtintg indikacijg (ginekologiné indikacija — néStumo nutraukimas) ir Sirdies ir kraujagysliy
reiSkiniy yra bent jau pagristai galimas. Vadovaujanti valstybé naré padaré i§vada, kad preparaty, kuriy
sudétyje yra mizoprostolio (ginekologiné indikacija — néStumo nutraukimas), informacija turéty biiti
atitinkamai i§ dalies pakeista.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms isvadomis ir
argumentams, kuriais pagrijsta $i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél mizoprostolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra mizoprostolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakitgs su salyga,
kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iSbrauktas tekstas -
perbrauktas):

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Ispéjimas turéty buti i§ dalies pakeistas taip:

Rizika Sirdziai ir kraujagysléms

Po didelesprostaglandino-analogeiskaitant mizoprostolio dezes-pavartojimo {maksti-irjraumenis buvo
gauta praneSimy apie retai pasitaikancius, bet sunkius Sirdies ir kraujagysliy sutrikimus (Sirdies
sustojima, miokardo infarktg ir/arba vainikiniy arterijy spazma bei sunkig hipotenzija). D¢l Sios
priezasties atsargiai reikia gydyti tas moteris, kurioms yra $irdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksniy
(pvz., vyresnés kaip 35 mety, pastoviai riikancios, kurioms yra hiperlipidemija, cukrinis diabetas) ar kurios
serga Sirdies ir kraujagysliy ligomis.

[...]
. 4.8 skyrius

Reikety i§ dalies pakeisti Sig informacija, pateikta SOC kraujagysliy sutrikimy, kuriy daznis yra ,,retas®,
informacija:

Kraujagysliy sutrikimai

Buvo gauta praneSimy apie retai pasitaikancius, bet sunkius Sirdies ir kraujagysliy sutrikimus (Sirdies
sustojima, miokardo infarktg ir/arba vainikiniy arterijy spazma bei sunkig hipotenzija) po mizoprostolio
vartojimo nepatvirtinta-metodui-makst.

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Gali pasireiksti toliau i§vardyti Salutinio poveikio reiskiniai:

Sunkus $alutinis poveikis
Sunkus Salutinis poveikis gali apimti:
e alergine reakcija. Sunky odos iSbérima nieztin¢iomis raudonomis démelémis, ptslémis ar
pazeidimais.
o Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimus. Kriitinés skausma, sunkuma kvépuoti, sumisima
ar neritmiska Sirdies plakima. Tai gali sukelti Sirdies sustojima.

Kitas sunkus Salutinis poveikis gali apimti:

e sunkaus ar mirtino toksinio arba septinio Soko atvejus. Kar§¢iavimas su raumeny skausmu, greitas
Sirdies plakimas, svaigulys, viduriavimas, vémimas ir silpnumas. [paSalinti eilutés pertrauka /
eilutés poslinkj] Sie Salutiniai poveikiai gali pasireiksti, jeigu medikamentiniam néstumo
nutraukimui $io vaisto nevartojate per burng arba jeigu pavartojote jj praé¢jus daugiau kaip
49 dienoms po pirmosios paskutiniyjy menstruacijy dienos.

4



[...

]

III priedas

Sio sutarimo ijgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. sausio mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-03-11
nacionalinems kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-05-09




