Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i 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) ghall-prodotti medi¢inali li
fihom misoprostol (indikazzjoni ginekologika - induzzjoni tal-hlas) formulazzjoni ta’ inserzjoni vaginali
ta’ 200 mikrogramma, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

II-PRAC innota li fl-istudju Miso-Obs-303, ir-reazzjoni avversa tal-medicina ‘tachysystole
(kontrazzjonijiet frekwenti eccessivi) tal-utru’ ma nagsitx bl-uzu ta’ tokolozi £'5 (0.7%) mill-individwi.
Minn din l-informazzjoni, wiehed jista’ jikkonkludi li kontrazzjonijiet frekwenti eccessivi li jistghu ma
jirrispondux ghal kura tokolitika, huma fil-fatt asso¢jati b’mod kawzali mal-uzu ta’ Misodel, anki taht
¢irkustanzi ta’ uzu korrett skont is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC). Ftit mill-kazijiet ta’
wara t-tqeghid fis-suq jikkonfermaw b’mod addizzjonali din I-osservazzjoni. II-PRAC jikkunsidra li dan
hu aspett gdid ta’ reazzjoni avversa maghrufa, u jirrakkomanda biex tissahhah it-twissija ezistenti
f’sezzjoni 4.4 tal-SmPC dwar ir-riskju ta’ kontrazzjonijiet frekwenti eccessivi li jistghu ma jirrispondux
ghal kura tokolitika, anki meta Misodel jintuza b’mod Korrett u skont I-SmPC.

Ghalhekk, fid-dawl tad-dejta pprezentata fil-PSUR rivedut ta’ Misodel 200 mcg inserzjoni vaginali, il-
PRAC ikkunsidra li I-bidliet fl-informazzjoni tal-prodott tal-prodotti medi¢inali li flhom misoprostol
200 mcg inserzjoni vaginali ghall-indikazzjoni ta” induzzjoni tal-hlas, kienu ggustifikati.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal misoprostol (indikazzjoni ginekologika - induzzjoni tal-hlas) is-
CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom
misoprostol (indikazzjoni ginekologika - induzzjoni tal-hlas) bhala formulazzjoni ta’ inserzjoni vaginali
ta’ 200 mcg mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-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
medicinali addizzjonali li fihom misoprostol (indikazzjoni ginekologika - induzzjoni tal-hlas) bhala
formulazzjoni ta’ inserzjoni vaginali ta’ 200 mcg huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti
ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, isS-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.



Anness Il

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



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

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4

Twissija ghandha tigi riveduta kif gej:

Misodel jista’ jikkawza kontrazzjonijiet frekwenti e¢cessivi (tachysystole) fl-utru li jistghu ma

jirrispondux ghal kura tokolitika. Monitoragg mill-qrib hu mehtieg sabiex tigi Zgurata t-tnehhija
tas-sistema ta’ hlas vaginali immedjatament fil-bidu tal-hlas jew jekk il-kontrazzjonijiet ikunu fit-
tul jew eccessivi, jew jekk ikun hemm thassib kliniku ghall-omm jew ghat-tarbija.

Fuljett ta’ Taghrif

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Misodel

Twissijiet u prekawzjonijiet

Misodel jista’ jikkawza kontrazzjonijiet gawwija u fit-tul fil-guf. Ghalhekk, 1-uzu ta’ Misodel jigi

mmonitorjat mill-qrib biex jigi Zgurat li Misodel jitnehha kmieni kemm jista’ jkun. Xi kultant ikun

......

kontrazzjonijiet.




Anness 111

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 ta’ Jannar 2017

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

11 ta’ Marzu 2017

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

10 ta’ Mejju 2017
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