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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacljumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par misoprostolu saturosu zalu (ginekologiska indikacija —

dzemdibu ierosinasana) — 200 mikrogrami vaginalai ievadiSanai — periodiski atjaunotajiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secindjumi ir §adi:

PRAC pamanija, ka p&tijuma Miso-Obs-303 nevélama zalu blakusparadiba “dzemdes tahisistolija” p&c
tokolizes izmantoSanas nenorima 5 p&tijuma dalibniecém (0,7 %). No §1s informacijas var secinat, ka
parmériga dzemdes tahisistolija, kas var nereagét uz tokolitisku terapiju, faktiski ir c€loniski saistita ar
Misodel izmanto3anu pat pareizos, zalu aprakstam atbilstogos lictosanas apstaklos. So novérojumu turklat
pastiprina dazi gadijumi no p&cregistracijas pieredzes. PRAC uzskata, ka §is ir jauns zinamas nevélamas
blakusparadibas aspekts, un iesaka papildinat pasreizgjo bridinajumu zalu apraksta 4.4. apakSpunkta par
parmérigas dzemdes tahisistolijas risku, kas var nereagét uz tokolitisku terapiju, pat ja Misodel
izmantoSana bijusi pareiza un saskana ar zalu aprakstu.

Tapéc, nemot véra datus, kas iesniegti parskatitaja Misodel 200 mikrogrami vaginalai ievadiSsanai PADZ,
PRAC uzskatija, ka izmainas informacija par zalém, kas satur misoprostolu (200 mikrogrami vaginalai
ievadiSanai), indikacijai “dzemdibu ierosinasana” ir pamatotas.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par misoprostolu saturo$u zalu (ginekologiska indikacija —
dzemdibu ierosinasana), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur misoprostolu
(ginekologiska indikacija — dzemdibu ierosinasana) 200 mikrogrami vaginalai ievadi$anai, ir nemainigs,
ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur misoprostolu (ginekologiska
indikacija — dzemdibu ierosinasana) 200 mikrogrami vaginalai ievadiSanai, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka attiecigi mainit $o zalu registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts

Bridinajums japarstrada sadi:

Misodel var izraisit parmérigu dzemdes tahisistoliju, kas var nereagét uz tokolitisku terapiju.
NepiecieSama riupiga uzraudziba, lai nodroSinatu vaginalas ievades sistémas iznem§anu uzreiz péc
dzemdibu sak$anas vai gadijuma, ja dzemdes kontrakcijas ir ilgsto$as vai parmeérigas, vai ja ir
kliniskas baZas par mati vai bérnu.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Misodel ievadiSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Misodel var izraisit stipras un ilgstoSas dzemdes kontrakcijas. Tapéc Misodel lietoSana tiek rupigi
uzraudzita, lai nodroSinatu, ka Misodel tiek iznemts iespéjami agrini. Dazkart nepiecieSams lietot
citas zales (tokolitisku terapiju), kas vairakuma gadijumu novérsis kontrakcijas.
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Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana 2017. gada janvara CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu | 11/03/2017
kompetentajam iestadém

Vienos$anas ieviesana, 10/05/2017
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)
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