Vedlegg |

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkarene for markedsfgringstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for mifepriston, er de vitenskapelige konklusjonene som
falger:

I lys av tilgjengelige data pa kardiovaskuleare hendelser forbundet med misoprostol fra litteraturen,
vurderer PRACs ledende medlemsstat det slik at produktinformasjonen til preparater som inneholder
mifepriston skal oppdateres.

Etter & ha gjennomgatt PRACs anbefaling er CMDh enig med PRACs generelle konklusjoner og
grunnlag for anbefaling.

Grunnlag for endring i vilkarene for markedsfaringstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for mifepriston mener CMDh at nytte-/ risikoforholdet for
legemidlet (legemidler) som inneholder mifepriston er uforandret, under forutsetning av de foreslatte

endringene i produktinformasjonen.

CMDh anbefaler & endre vilkarene for markedsfaringstillatelsen(e).
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Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket og i fet skrift, slettet tekst er gjennomstreket)

Preparatomtale

. Pkt. 4.4
En advarsel skal endres som falger:
Mifepriston (Innehaver av markedsfgringstillatelsen Exelgyn)

Tilfeller av sjeldne, men alvorlige kardiovaskulare episoder (myokardinfarkt og/eller spasmer i
koronararteriene og alvorlig hypotensjon) er blitt rapportert etter bruk av intravaginal-og

m&amask&laer—admms#emqg—av—en—mydese—med prostaglandmanalog M—I—SGBFOSFOJ—SGHQ

Av den grunn skal det tas spe3|elle forholdsregler for kvmner med r|S|kofaktorer for kardlovaskulaer
sykdom (dvs. over 35 ar med kronisk rgyking, hyperlipidemi, diabetes) eller pavist kardiovaskular
sykdom.

Mifepriston (Innehaver av markedsfgringstillatelsen Linepharma)

Tilfeller av sjeldne, men alvorlige kardiovaskulare episoder er blitt rapportert etter bruk

intramuskuleradministrering av prostaglandinanalog. Av den grunn skal det tas spesielle

forholdsregler for kvinner med risikofaktorer for kardiovaskular sykdom eller pavist kardiovaskuleer
sykdom.
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Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

Januar 2024 CMDh-mgte

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket
oversendes til nasjonalemyndigheter:

10. mars 2024

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT-
innehaver sender inn endringssgknad):

9. mai 2024




