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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) dla produktow leczniczych zawierajacych mizoprostol (wskazanie w ginekologii — do
indukcji porodu) 200 mikrograméw w postaci wktadki dopochwowej, wnioski naukowe sg nastepujace:

Komitet PRAC zauwazyl, Ze w badaniu Miso-Obs-303 dziatanie niepozadane “zwigkszona czgsto$é
skurczé6w macicy” nie ustgpito po zastosowaniu tokolizy u 5 (0,7%) pacjentek. Na podstawie tych danych
mozna ustali¢, ze nadmierna czgstos¢ skurczow macicy, niereagujacych na leczenie tokolityczne, jest w
istocie zwigzana przyczynowo z zastosowaniem produktu leczniczego Misodel, nawet w sytuacji
prawidlowego zastosowania zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL). Kilka przypadkow
zgloszonych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu dodatkowo potwierdza t¢ obserwacje.
Komitet PRAC uwaza, ze jest to nowy aspekt znanego dziatania niepozadanego i zaleca wzmocnienie
dotychczasowego ostrzezenia, zamieszczonego w punkcie 4.4 ChPL, informacja o ryzyku nadmiernej
czestosci skurczow macicy, mogacych nie reagowac na leczenie tokolityczne nawet wowczas, gdy
Misodel jest stosowany prawidtowo i zgodnie z ChPL.

W zwigzku z tym, uwzgledniajac dane przedstawione w ocenianym raporcie PSUR produktu leczniczego
Misodel 200 pg wktadka dopochwowa, komitet PRAC uznat, ze zmiany w drukach informacyjnych
produktéw leczniczych zawierajacych mizoprostol 200 ug wktadka dopochwowa, wskazanych do indukcji
porodu, sg uzasadnione.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych mizoprostolu (wskazanie do stosowania w ginekologii —
indukcja porodu) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) mizoprostol (wskazanie w
ginekologii — do indukcji porodu) 200 pg w postaci wktadki dopochwowej 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 mizoprostol (wskazanie w ginekologii — do indukcji porodu)
200 pg w postaci wktadki dopochwowej sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem
przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh
zaleca ich odpowiednig zmianeg.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkres§lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslonsy)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Misodel moze powodowaé nadmierna czesto$¢ skurczéw macicy, mogacych nie reagowac na leczenie
tokolityczne. Konieczne jest Scisle monitorowanie w celu zagwarantowania, Zze wkladka zostanie
usunieta natvchmiast po rozpoczeciu porodu albo gdyv skurcze macicy sa przedluzone lub zbyvt silne,
albo jesli wystepuja kliniczne problemy dotyczace matKi lub dziecka.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Misodel

Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci

Misodel moze powodowaé silne i przedluzone skurcze macicy. Dlatego stosowanie leku Misodel jest

scisle monitorowane, aby zagwarantowac, ze Misodel zostanie usuniety tak szybko, jak to mozliwe.
Czasami konieczne jest podanie innego leku (leczenie tokolityczne), ktory w wiekszos$ci przypadkow
zmniejszy skurcze macicy.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh: posiedzenie CMDH w styczniu 2017 .

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska 11.03.2017r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 10.05.2017 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):
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