Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych mizoprostolu (wskazanie w ginekologii - indukcja porodu), wnioski naukowe sg
nastepujace:

Na podstawie prospektywnego badania Auffret i wsp. (2016) komitet PRAC uznal, ze stosowanie
mizoprostolu we wczesnym okresie cigzy wigzato si¢ z wystegpowaniem okreslonych wad wrodzonych
u ptodu, prawdopodobnie niezaleznie od stosowanej dawki. Z tego wzgledu nalezy zaktualizowac
druki informacyjne produktow leczniczych zawierajacych mizoprostol, wskazanych do indukcji
porodu, poprzez dodanie w punkcie 4.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) ostrzezenia o
ryzyku dziatania teratogennego zwigzanego z narazeniem we wczesnym okresie cigzy.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych mizoprostolu (wskazanie w ginekologii - indukcja
porodu) grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow
leczniczych zawierajacych mizoprostol (wskazanie w ginekologii - indukcja porodu) pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukoéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, Zze nalezy zmieni¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy dodatkowe
produkty lecznicze zawierajace mizoprostol (wskazanie w ginekologii - indukcja porodu) sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy s3 przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolef na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje
cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza
opini¢ CMDh.



Aneks IT

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.6

Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

Cigza
Produkt [nazwa wlasna] stosowany jest do indukcji porodu w malych dawkach przez krotki

czas, na samym koncu ciazy. Stosowanie produktu w tvm okresie ciazy nie wiaze sie z ryzykiem
wad wrodzonych u plodu. Produktu [nazwa wlasna] nie nalezy stosowa¢ w zadnym innym
okresie ciazy: u kobiet w ciazy narazonych na dzialanie mizoprostolu w pierwszym trymestrze
ciazy notowano okolo 3-krotne zwiekszenie ryzyka wad rozwojowych (w tym zespolu Mobiusa,
zespolu pasm owodniowych oraz wad oSrodkowego ukladu nerwowego).

Ulotka dla pacjenta

° Punkt 2

Ciaza
Lek [nazwa wlasna] stosuje sie w celu ulatwienia rozpoczecia procesu porodu od [specyficzna

dla danego produktu liczba tygodni] tygodnia ciazy. Stosowanie leku w tym okresie ciazy nie
wiaze sie z ryzykiem wad wrodzonvch u dziecka. Nie nalezy jednak stosowa¢é leku [nazwa
wlasna] w zadnym innym okresie ciazy, poniewaz mizoprostol moze wowczas powodowac¢ wady
wrodzone.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2019 1.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

16. marca 2019 r.

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

15. maja 2019 .
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