I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par misoprostola (ginekologiska indikacija — griitniecibas
partrauksana) periodiski atjaunojamo(-ajiem) drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie
secinajumi ir $adi.

Nemot vera literatiira pieecjamos datus par kardiovaskulariem notikumiem (sirdsdarbibas apstasanas,
miokarda infarkts un/vai koronaro artériju spazmas un smaga hipotensija), spontaniem zinojumiem,
tostarp daziem gadijumiem ar ciesu saistibu laika, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, vadosa
dalibvalsts uzskata, ka c€lonsakariba starp misoprostola (ginekologiska indikacija — gritniecibas
partrauksana) apstiprinato lietoSanu un kardiovaskulariem notikumiem ir vismaz pamatoti iesp&jama.
Vadosa dalibvalsts secingja, ka attiecigi jagroza misoprostolu (ginekologiska indikacija — griitniecibas
partrauksana) saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto 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 misoprostolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu misoprostol, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
e 4.4 apakSpunkts
Bridinajums jagroza sekojosi:

Kardiovaskularais risks

Zinots par retiem, bet nopietniem kardiovaskulariem notikumiem (sirdsdarbibas apstasanas, miokarda

infarkts un/vai koronaro artériju spazmas un smaga hipotensija) péc pée-tielasprostaglandinu-analoga;
taja-skaita misoprostola lietoSanas saturesas-devas-ievadisanas-vaginali-vai-intramuskalari. STiemesla

del sievietém ar kardiovaskularas slimibas riska faktoriem (pieméram, vecums virs 35 gadiem un
hroniska smé&késana, hiperlipidémija, cukura diab&ts) vai diagnostic€tu kardiovaskularo slimibu,
arst€Sanas laika jaievero piesardziba.

[.]

e 4.8. apakSpunkts
Jagroza §ada informacija pie asinsvadu sistémas traucéjiem ar bieZumu “reti”:

Asinsvadu sistemas trauceéjumi

Zinots par retiem, bet nopietniem kardiovaskulariem notikumiem (sirdsdarbibas apstasanas,
miokarda infarkts un/vai koronaro art€riju spazmas un smaga hipotensija), galvenekart lietojot

tevadet misoprostolu neapstiprinata-veida-vagingh.

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

Var rasties talak noraditas blakusparadibas.
Nopietnas blakusparadibas

Nopietnas blakusparadibas ir:
e alergiska reakcija. Smagi adas izsitumi, piem&ram, niezosi sarkani plankumi, pasli vai adas
bojajumi.
e Kkardiovaskulari notikumi. Sapes Kriitis, apgriitinata elpoSana, apjukums vai neregulara
sirdsdarbiba. Tas var izraisit sirdsdarbibas apstasanos.

Citas nopietnas blakusparadibas ir:

e nopietna vai letala toksiska vai septiska Soka gadijumi. Drudzis ar sap€ém muskulos, strauja
sirdsdarbiba, reibonis, caureja, vemsana vai vajuma sajiita. [izdzést atstarpi] Sis blakusparadibas
var rasties, ja Jis $Ts zales nelietojat iekskigi vai ja medikamentozai gritniecibas partrauksanai
§ts zales lietojat velak neka 49 dienas péc ped&ja menstruala cikla pirmas dienas.
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Registracijas apliecibas nosacijumi
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