Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

W Swietle dostepnych w literaturze danych dotyczacych ryzyka sercowo-naczyniowego zwigzanego
ze stosowaniem mizoprostolu, wiodace panstwo cztonkowskie komitetu PRAC uwaza za konieczne
wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych produktéw zawierajacych mifepriston.

Po zapoznaniu sie z zaleceniami komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z jego
0golnymi wnioskami i uzasadnieniem.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4
Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:
Mifepriston (podmiot odpowiedzialny: Exelgyn)

Rzadko wystepujace, ale powazne incydenty sercowo-naczyniowe [zawat miesnia sercowego i (lub)
skurcz tetnic wiencowych oraz ciezkie niedocisnienie] zgtaszano po podaniu pedanit-depechwowym
i—demresmewym—dt&ej—dawkr analogu prostaglandyny M&eareste!—pedawaﬂy—deustme—meze—rewmez
—Z tego powodu kobiety
z czynmkaml ryzyka choréb sercowo—naczymowych (np. wiek powyzej 35 lat, natogowe palenie
tytoniu, hiperlipidemia, cukrzyca) lub z rozwinietg chorobg sercowo-naczyniowg nalezy leczy¢

z zachowaniem ostroznosci.

Mifepriston (podmiot odpowiedzialny: Linepharma)

Rzadko wystepujace, ale powazne incydenty sercowo-naczyniowe zgtaszano po podaniu pedaniu
domiesniowym analogu prostaglandyny. Z tego powodu kobiety z czynnikami ryzyka chordb sercowo-
naczyniowych lub z rozwinietg chorobg sercowo-naczyniowg nalezy leczy¢ z zachowaniem
ostroznosci.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

10. marca 2024 r.

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

09. maja 2024 r.




