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 z mizoprostolem, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie skumulowanego przegladu przypadkéw pekniecia macicy, obejmujacego dane z
piSmiennictwa, rozpoznano dziewie¢ przypadkéw; w dwdch przypadkach stosowano potaczenie
mifepristonu i mizoprostolu, a w pozostatych przypadkach wytacznie mizoprostol. Stwierdzono, ze 14
publikacji jest istotnych w odniesieniu do tych produktow leczniczych i pekniecia macicy. Publikacje te
wykazaty wieksze ryzyko pekniecia macicy zaréwno w przypadku mifepristonu stosowanego w
skojarzeniu z mizoprostolem, jak i stosowania samego mizoprostolu w przerywaniu cigzy po 63 dniach
lub wywotywaniu porodu. Pomimo wystgpienia pekniecia macicy w wyniku stosowania leku poza
zatwierdzonymi wskazaniami, wydaje sie wiasciwe zgtoszenie tego dziatania niepozgdanego w
Charakterystyce Produktu Leczniczego. Ponadto podobne dopuszczenia do obrotu potaczen
mifepristonu z mizoprostolem z tych samych wskazan, obejmujg dziatanie niepozadane ,pekniecie
macicy” w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego wystepujacego z czestoscig ,,rzadko”. W
tym kontekscie PRAC zaleca dotgczenie ,,pekniecia macicy” do punktu 4.8 w kategorii ,Urazy, zatrucia i
powikfania po zabiegach” klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC) z czestoscig ,rzadko”, zaznaczajac
gwiazdka ponizsze wyjasnienie:

~Pekniecie macicy notowano niezbyt czesto po podaniu prostaglandyny w celu przerwania cigzy w
drugim trymestrze lub wywotania porodu w wyniku obumarcia ptodu w macicy w trzecim trymestrze.
Pekniecia macicy wystepowaty zwtaszcza u wielorddek lub u kobiet z blizng po cesarskim cieciu”.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia(pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych mifepristonu z mizoprostolem, grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne mifepriston z mizoprostolem, pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace mifepriston z mizoprostolem sg obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy
(podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks I1

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

~Pekniecie macicy*" nalezy doda¢ w kategorii ,Urazy, zatrucia i powikfania po zabiegach” klasyfikacji
uktadow i narzaddéw z czestoscig rzadko”

~* ,Pekniecie macicy notowano niezbyt czesto po podaniu prostaglandyny w celu przerwania
ciazy w drugim trymestrze lub wywotania porodu w wyniku obumarcia ptodu w macicy w
trzecim trymestrze. Pekniecia macicy wystepowaly zwtaszcza u wielorédek lub u kobiet z
blizna po cesarskim cieciu”.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4

Pekniecie macicy

«Pekniecie macicy po podaniu prostaglandyn w drugim lub trzecim trymestrze ciazy,
atéwnie u kobiet, ktére wczesniej rodzity, lub u kobiet z blizna po cesarskim cieciu”.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

10 marca 2018 r.

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

9 maja 2018 r.




