Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych mifepristonu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Biorac pod uwage dostepne z piSmiennictwa dane dotyczace ostrej uogdlnionej osutki krostkowej
(AGEP), w tym w 2 z 2 przypadkdéw w bliskim powigzaniu czasowym, PRAC uznat, ze zwigzek
przyczynowo-skutkowy pomiedzy mifepristonem a AGEP jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. W
zwigzku z tym PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne dotyczace produktow
zawierajacych mifepriston, odpowiednio zaktualizowa¢ pkt 4.4 i 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego, dodac ostrzezenie o ciezkich skdrnych reakcjach niepozadanych oraz o ostrej uogdlnionej
ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP) o nieznanej czestosci. W ulotce dla pacjenta nalezy
zamiesci¢ stosowne aktualizacje.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczgcych mifepristonu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) mifepriston jako substancje czynng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce mifepriston sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwa cztonkowskie i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Podsumowanie wiasciwosci produktu
. Punkt 4.4
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Exelgyn/Nordic Group:

W zwiazku z leczeniem mifepristonem zgtaszano ciezkie skdrne reakcje niepozadane, w tym
toksyczna nekrolize naskorka oraz ostra uogdélniona osutke krostkowa (patrz punkt 4.4). U

pacjentéw, u ktorych wystepuja ciezkie skorne reakcje niepozadane, nalezy niezwlocznie
przerwac leczenie mifepristonem. Nie zaleca sie ponownego leczenia mifepristonem.

Amring/Linepharma:

W zwiazku z leczeniem mifepristonem zgtaszano ciezkie skdorne reakcje niepozadane, w tym
toksyczna nekrolize naskorka oraz ostra uogdélniona osutke krostkowa (patrz punkt 4.4). U

pacjentéw, u ktorych wystepuija ciezkie skorne reakcje niepozadane, nie zaleca sie
ponownego leczenia mifepristonem.

. Punkt 4.8
Exelgyn/Nordic Group i Amring/Linepharma:

Nastepujace reakcje niepozadane nalezy dodac w kategorii klasyfikacji uktadoéw i narzadéw (SOC)
»~Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej” z czestoscig nieznang:

Ostra uogdlniona osutka krostkowa

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2

Do punktu .Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” nalezy dodac nastepujace ostrzezenie:

Exelgyn/Nordic Group:

tym toksyczna nekrolize naskoérka oraz ostra uogdlniong osutke krostkowa. Nalezy przerwac
stosowanie [nazwa produktu] i natychmiast zglosi¢ sie po pomoc medyczna w przypadku

wystapienia jakichkolwiek objawéw wymienionych w punkcie 4. W przypadku wystapienia
powaznej reakcji skérnej nie nalezy ponowhnie stosowaé mifepristonu w przysziosci.

Amring/Linepharma:

tym toksycznag nekrolize naskdrka oraz ostra uogélniong osutke krostkowa. Nalezy

natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczna w przypadku wystapienia jakichkolwiek

objawdéw wymienionych w punkcie 4. W przypadku wystapienia powaznej reakcji skornej
nie nalezy ponownie stosowa¢ mifepristonu w przysziosci.

Punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane



Exelgyn/Nordic Group:

Do wykazu powaznych dziatan niepozgadanych wymagajacych pomocy lekarskiej nalezy dodac, co
nastepuje:

- czerwonawe plamy na tulowiu, plamy sa w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragte,
czesto z pecherzami w srodku, tuszczenie sie skéry, owrzodzenia w jamie ustnej,

gardle, nosie, na narzadach piciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich

powaznych wysypek skérnych moga poprzedzac goraczka i objawy grypopodobne
(toksyczna nekroliza naskérka: rzadko),

- Czerwona luskowata rozlegta wysypka ze zgrubieniami pod skéra i pecherzami,

z towarzyszaca goraczka. Objawy zazwyczaj pojawiaja sie na poczatku leczenia
(ostra uogdlniona osutkowa krostkowa, czestos¢: nieznana).

Amring/Linepharma:

Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do najblizszego oddziatu szpitalnego w
przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z nastepujacych objawéw:

- Czerwonawe plamy na tutowiu, plamy sa w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragte,
czesto z pecherzami w érodku, tuszczenie sie skory, owrzodzenia w jamie ustnej,
gardle, nosie, na narzadach piciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich
powaznych wysypek skérnych moga poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne
(toksyczna nekroliza naskdrka: rzadko lub bardzo rzadko).

- Czerwona luskowata rozlegta wysypka ze zgrubieniami pod skéra i pecherzami,
z towarzyszacg goraczka. Objawy zazwyczaj pojawiaja sie na poczatku leczenia
(ostra uogdlniona osutkowa krostkowa, czestoséé: nieznana).

Rzadkie (mogace wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéw) i bardzo rzadkie (mogace wystagpi¢ u 1 na 10 000
pacjentéw) dziatania niepozadane:

— tel Krol W



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

27 stycznia 2021 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

13 marca 2021 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

12 maja 2021 r.
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