I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par mifepristona periodiski atjaunojamo (-ajiem)
drosuma zinojumu (-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot vera literatiira pieejamos datus par kardiovaskularo risku saistiba ar misoprostolu, PRAC
vadosa dalibvalsts uzskata, ka jagroza mifepristonu saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDN) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par mifepristonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu mifepristonu, ir nemainiga, ja tiek veiktas icteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDAh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.4 apakSpunkts
Bridinajums jagroza sekojosi:

Mifepristons (Registracijas apliecibas ipasnieks Exelgyn)

Zinots par retiem, bet nopietniem kardiovaskulariem notikumiem (miokarda infarktu un/vai koronaro

arteriju spazmam, ka arf smagu hipotensiju) pec travaginalas-un-intramusicalarasehs prostaglandina

analogu devu—ievadianas lietoSanas. ST iemesla dé| sievietes ar kardiovaskularas slimibas riska
faktoriem (pieméram, vecums virs 35 gadiem un hroniska smékesana, hiperlipidémija, cukura diab&ts)
vai kuram diagnosticéta kardiovaskulara slimiba, jaarstg piesardzigi.

Mifepristons (Registracijas apliecibas ipasnieks Linepharma)

Zinots par retiem, bet nopietniem kardiovaskulariem notikumiem péc prostaglandina analogu tra
muslkularas-ievadiSanas-lietoSanas. STiemesla dg] sievietes ar kardiovaskularu slimibu riska faktoriem
vai konstateétam kardiovaskularam slimibam jaarsté piesardzigi.



111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2024.gada janvaris CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosatisana 10/03/2024
valstu kompetentajam iestadem
Vieno$anas ievie$ana, ko veic dalibvalstis 09/05/2024




