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

obrotu



Whnioski naukowe

Biorac pod uwage raport oceniajgcy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacy mifepristonu z mizoprostolem, wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych w literaturze danych dotyczacych zdarzen sercowo-naczyniowych [zatrzymanie
akcji serca, zawat miesnia sercowego i (lub) skurcz tetnic wiencowych oraz ciezkie niedocisnienie],
spontanicznych zgtoszen obejmujacych niektére przypadki o bliskim zwigzku czasowym oraz w Swietle
prawdopodobnego mechanizmu dziatania, wiodace panstwo cztonkowskie w procedurze PSUSA
dotyczacej doustnego preparatu mizoprostolu (wskazanie ginekologiczne - zakonczenie cigzy) uwaza, ze
zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem mizoprostolu (wskazanie ginekologiczne - przerwanie cigzy)
a zdarzeniami sercowo-naczyniowymi jest co najmniej uzasadniong mozliwosciq. Stwierdzono, ze druki
informacyjne produktéw zawierajacych mizoprostol (wskazanie ginekologiczne - przerwanie cigzy)
nalezy odpowiednio zmienic.

W odniesieniu do PSUSA postaci dopochwowej mifepristonu z mizoprostolem o tym samym wskazaniu
(wskazanie ginekologiczne - przerwanie cigzy) wiodace panstwo cztonkowskie uwaza, ze ostrzezenie
dotyczace zdarzen sercowo-naczyniowych [zatrzymanie akcji serca, zawat miesnia sercowego i (lub)
skurcz tetnic wiencowych oraz ciezkie niedoci$nienie] zgtaszanych po zastosowaniu mizoprostolu, nalezy
réwniez zmieni¢ w punkcie 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego produktéw zawierajacych
mifepriston z mizoprostolem, w celu odzwierciedlenia nowych informacji.

Po zapoznaniu sie z zaleceniami komitetu PRAC, CMDh zgadza sie z jego ogdlnymi wnioskami i
podstawami zalecen.

Podstawy do zalecenia zmiany warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych mifepristonu z mizoprostolem CMDh jest zdania, ze
stosunek korzysci do ryzyka produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) mifepriston z mizoprostolem pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian w drukach informacyjnych.

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



Aneks II

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.8
Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Rzadko wystepujace, ale powazne incydenty sercowo-naczyniowe [zatrzymanie akcji serca, zawat
miesnia sercowego i (lub) skurcz tetnic wiencowych oraz ciezkie niedocisnienie] zgtaszano po

zastosowaniu mizoprostolu. pedawanicanaloguprestaglandyny. Z tego powodu kobiety z czynnikami
ryzyka chordb sercowo-naczyniowych (np. wiek powyzej 35 lat, dlugotrwate palenie tytoniu,
hiperlipidemia, cukrzyca) lub z rozwinietga chorobg sercowo-naczyniowg nalezy leczy¢ z zachowaniem
ostroznosci.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2 Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wilasna>

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa witasna > nalezy poinformowac lekarza

- jesli u pacjentki wystepuje zwiekszone ryzyko chordb sercowo-naczyniowych; czynniki ryzyka
obeimuja: wiek powyzej 35 lat i palenie papieroséw, wysokie cisnienie krwi, duze stezenie cholesterolu
we krwi oraz cukrzyce




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2024 r

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 10. marca 2024 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 9. maja 2024 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




