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) ghal misoprostol
(indikazzjoni ginekologika - tmiem tat-tgala),il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar avvenimenti kardjovaskulari (arrest tal-galb, infart mijokardijaku
u/jew spazmu tal-arterji koronarji u pressjoni baxxa severa) mil-letteratura, rapporti spontan;ji li
jinkludu xi kazijiet b’relazzjoni temporali mill-qrib u fid-dawl ta’ mekkanizmu plawzibbli ta’ azzjoni,
I-Istat Membru Ewlieni jikkunsidra relazzjoni kawzali bejn 1-uzu fuq it-tikketta tal-misoprostol
(indikazzjoni ginekologika — tmiem tat-tqala) u avvenimenti kardjovaskulari hija ghall-ingas
possibbilta ragonevoli. L-Istat Membru Ewlieni kkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta'
prodotti li fihom il-misoprostol (indikazzjoni ginekologika — tmiem tat-tqala) ghandha tigi emendata
skont dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

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

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

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness 11

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 gdid sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa Hgassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

* Tagsima 4.4
Twissija ghandha tigi emendata kif gej:

Riskju kardjovaskulari

Acc¢identi kardjovaskulari rari izda serji (arrest kardijaku, infart mijokardijaku u/jew spazmu ta’ 1-

arterji koronarji u pressjoni baxxa severa) gew irrappurtati wara 1-ghoti m&a—vagmah—u—mtramuske}aﬂ

ta~dezagheljata’analoguta’ prestaglandininkduz|-uzu ta’ misoprostol. Ghal din ir-raguni, nisa
b'fatturi ta' riskju ghal mard kardjovaskulari (ez. eta 'l fuq minn 35 sena b'tipjip kroniku,

iperlipidemija, dijabete) jew mard kardjovaskulari stabbilit ghandhom jigu ttrattati b'kawtela.

(-]

* Tagsima 4.8
L-informazzjoni li gejja taht is-SOC Disturbi vaskulari bi frekwenza ‘rari’ ghandha tigi emendata:

Disturbi vaskulari:

Acc¢identi kardjovaskulari rari izda serji (arrest kardijaku, infart mijokardijaku u/jew spazmu ta' 1-
arterji koronarji u pressjoni baxxa severa) gew irrappurtati prinéipatment bl-uzu ta' misoprostol

Fuljett ta’ Taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd. Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi
kwalunkwe effett sekondarju possibbli mhux elenkat f'dan il-fuljett.

Jistghu jsehhu l-effetti sekondarji li gejjin:

Effetti sekondarji serji

Effetti sekondariji serji jinkludu:

* reazzjoni allergika. Raxxijiet severi tal-gilda bhal tikek homor hakk, infafet jew lezjonijiet.

¢ inc¢identi kardjovaskulari. Ugigh fis-sider, diffikulta biex tiehu n-nifs, konfuzjoni, jew tahbit
irregolari tal-galb. Dan jista' jwassal ghal arrest kardijaku.

Effetti sekondarji serji ohra jinkludu:

* kazijiet ta' xokk tossiku jew settiku serju jew fatali. Deni b'ugigh fil-muskoli, rata mghaggla tal-galb,
sturdament, dijarea, rimettar jew thossok dghajjef. [nehhi line break/line shift] Dawn 1-effetti
sekondarji jistghu jsehhu jekk ma tichux din il-medi¢ina mill-halq jew jekk tehodha aktar tard minn 49
jum wara |-ewwel jum tal-ahhar mestrwazzjoni tieghek ghal tmiem mediku tat-tgala.

[...]



Anness 1

Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Jannar 2024

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

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 11/03/2024
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 09/05/2024






