Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal misoprostol
(indikazzjoni ginekologika — induzzjoni tal-hlas), il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Abbazi ta’ studju prospettiv minn Auffret e tal. (2016) il-PRAC jikkunsidra li I-uzu ta’ misoprostol fil-
bidu tat-tqala kien asso¢jat ma’ tendenzi specifi¢i ta’ malformazzjonijiet tal-fetu b’mod probabbli li
mhux dipendenti fuq id-doza u ghaldagstant jirrakkomanda li I-Informazzjoni dwar il-Prodott jigi
aggornat billi tizdied twissija fis-sezzjoni 4.6 tal-SmPCs ghal prodotti li fihom il-misoprostol indikati
ghall-induzzjoni tal-hlas dwar ir-riskju ta; teratogenicita b’relazzjoni mal-espozizzjoni matul il-bidu
tat-tqala.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal misoprostol (indikazzjoni ginekologika — induzzjoni tal-hlas)
is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom
il-misoprostol (indikazzjoni ginekologika — induzzjoni tal-hlas) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medic¢inali addizzjonali li fihom il-misoprostol (indikazzjoni ginekologija — induzzjoni tal-
hlas) huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri
fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkon¢ernati u l-applikant /d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness I1

Emendi ghall-informazzjoni dwar l-informazzjoni tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq
livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)>

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott>
. Sezzjoni 4.6
Ghandha tizdied twissija hekk kif gej:

Tqala

[Prodott] jintuza ghall-induzzjoni tal-hlas b’doza baxxa ta’ misoprostol ghal perjodu ta’ Zmien
gasir fl-ahhar stadju nett tat-tqala. Meta jintuza f"dak il-perjodu tat-tqala, ma hemm ebda
riskju ta’ malformazzjonijiet tal-fetu. [Prodott] m’ghandux jintuza fi kwalunkwe perjodu iehor
tat-tqala: giet irrappuratat zieda fir-riskju bi tliet darbiet ta’ malformazzjonijiet tal-fetu (inkluz
is-sindrome Moebius, is-sindrome tal-amniotic bands u anomaliji tas-sistema nervuza ¢entrali) fi
tqala esposta ghal misoprostol fl-ewwel tliet xhur.

Fuljett tal-Pakkett

. Sezzjoni 2

Tqala

[Prodott] jintuza biex jghin sabiex jinbeda l-hlas mill-gimgha [numru ta’ gimghat specifiku
ghall-prodott] tat-tqala. Meta jintuza f’dak il-perjodu tat-tqala, ma hemm ebda riskju ta’ difetti

fit-twelid ghat-tarbija tieghek. Madankollu, m’ghandekx tuza [prodott] fi kwalunkwe perjodu
iehor tat-tqala peress illi mbaghad il-misoprostol jista’ jikkawza difetti fit-twelid.




Anness IT1

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Jannar 2019

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

16 ta’ Marzu 2019

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):

15 ta’ Mejju 2019
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