I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par mifepristona/misoprostola periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir s$adi.

Nemot véra literatlira pieejamos datus par kardiovaskulariem notikumiem (sirdsdarbibas apstasanas,
miokarda infarkts un/vai koronaro artériju spazmas un smagas pakapes hipotensija), spontanos
zinojumus, tostarp vairuma gadijumu ar ciesu saistibu laika, un nemot véra ticamu darbibas
mehanismu, vadosa dalibvalsts PSUSA procedira misoprostolu saturosam iekskigi lietojamam zalu
formam (ginekologiska indikacija — gritniecibas partrauksana) uzsver, ka célonsakariba starp
misoprostopla lietoSanu (ginekologiska indikacija — griitniecibas partrauksana) un kardiovaskulariem
notikumiem ir vismaz pamatoti iesp€jama. Tika secinats, ka javeic attiecigi grozijumi misoprostolu
(ginekologiska indikacija - gritniecibas partrauksana) saturosu zalu informacija.

PSUSA procedira mifepristonu/misoprostolu saturosam zalém vaginalam zalu formam ar tadu pasu
indikaciju (ginekologiska indikacija - gritniecibas partraukSana) vadosa dalibvalsts uzskata, ka javeic
grozijumi ari So zalu informacijas 4.4. apakSpunkta mifepristonu/misoprostolu saturosam zalém, lai
atspogulotu jauno informaciju, ieklaujot bridinajumu par kardiovaskulariem notikumiem (sirdsdarbibas
apstasanas, miokarda infarkts un/vai koronaro artériju spazmas un smagas pakapes hipotensija), kas
zinoti péc misoprostola lietoSanas.

Izskatot PRAC ieteikumu, CMDh piekrit PRAC vispar€jiem zinatniskajiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas apliecibas(-u) nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par mifepristonu/misoprostolu, CMDh uzskata, ka

ieguvumu un riska attieciba zalém, kas satur mifepristonu/misoprostolu, ir nemainiga, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas apliecibas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj lietoSanas instrukcijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un izcelts,, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.4, apakspunkts
Bridinajums jagroza sadi.

Péc misoprostola lietoSanas zinots par retiem, bet smagiem kardiovaskulariem gadijumiem
(sirdsdarbibas apstasanas, miokarda infarkts un/vai koronaro artériju spazmas un smagas
hipotensija).-prestaglandina-analoguievadidana- ST iemesla dé| ir jaievéro piesardziba, arstéjot
pacientes ar sirds un asinsvadu slimibu riska faktoriem (pieméram, vecums virs 35 gadiem un
hroniska sméekésana, hiperlipidémija, cukura diabéts) vai diagnosticétu sirds un asinsvadu slimibu.

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietosanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsultéjieties ar arstu

- ja Jums ir paaugstinats sirds un asinsvadu slimibu risks. Riska faktori ir vecums virs 35 gadiem un
cigaresu smékésana vai paaugstinats asinsspiediens, paaugstinats holesterina limenis asinis vai cukura
diabéts.




III pielikums

Sis vienoSanas ieviesSanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2024. gada janvara CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana valstu
kompetentajam iestadém

2024. gada 10. marts

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)

2024. gada 9. maijs




