Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych mizoprostolu (wskazanie ginekologiczne — zakonczenie cigzy), wnioski naukowe sg
nastepujace:

W S$wietle dostepnych w literaturze danych dotyczacych zaburzen sercowo-naczyniowych [zatrzymanie
akcji serca, zawat miesénia sercowego i (lub) skurcz tetnic wiencowych oraz ciezkie niedoci$nienie],
spontanicznych zgtoszen obejmujacych niektére przypadki o bliskim zwigzku czasowym oraz w $wietle
prawdopodobnego mechanizmu dziatania, Wiodace Panstwo Cztonkowskie uwaza, ze zwigzek
przyczynowy miedzy stosowaniem mizoprostolu zgodnie z zaleceniami (wskazanie ginekologiczne —
zakonczenie cigzy) a zaburzeniami sercowo-naczyniowymi jest co najmniej uzasadniony. Wiodace
Panstwo Cztonkowskie stwierdzito, ze druki informacyjne produktéow zawierajgcych mizoprostol
(wskazanie ginekologiczne — zakonczenie cigzy) nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniami komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdlnymi
whnioskami i uzasadnieniem komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych mizoprostolu (wskazanie ginekologiczne —
zakonczenie cigzy) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynnag
mizoprostol (wskazanie ginekologiczne — zakonczenie cigzy) 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 przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Ryzyko sercowo-naczyniowe

Rzadko wystepujace, ale powazne zaburzenia sercowo-naczyniowe [zatrzymanie krazenia, zawat

miesénia sercowego i (lub) skurcz tetnic wiencowych oraz ciezkie niedoci$nienie] notowano po pedanit-
hwowym-domiesniowym-duzej-dawki-duzej-dawki-analoguprostaglandyny—2z zastosowaniu

mizoprostolu. Z tego powodu stosujgc produkt u kobiet z czynnikami ryzyka chordéb sercowo-

naczyniowych (np. wiek powyzej 35 lat, natogowe palenie tytoniu, hiperlipidemia, cukrzyca) lub

Z rozwinietg chorobg sercowo-naczyniowg nalezy zachowac ostroznosc.

[...]
. Punkt 4.8

Nalezy zmieni¢ nastepujace informacje w kategorii ,zaburzenia naczyniowe” klasyfikacji uktadow i
narzadow wystepujace z czestoscig ,,rzadko”:

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko wystepujace, ale powazne zaburzenia sercowo-naczyniowe [zatrzymanie krazenia, zawat
miesnia sercowegdo i (lub) skurcz tetnic wiencowych oraz ciezkie niedocisnienie] notowano gtéwnie po
ieautoryzowanympedanit-depechwewym zastosowaniu mizoprostolu.

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak wszystkie leki, rowniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, ktére jednak nie
wystepujq u kazdego pacjenta. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatah niepozadanych nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg. Dotyczy to wszystkich mozliwych dziatan niepozadanych,
ktorych nie wymieniono w niniejszej ulotce.

Mogq wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Ciezkie dziatania niepozadane

Ciezkie dziatania niepozadane obejmujq nastepujace zdarzenia:

o Reakcja alergiczna. Ciezkie wysypki skorne, takie jak swedzace czerwone plamy, pecherze lub
zmiany.
o Zaburzenia sercowo-naczyniowe. Bl w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu,

dezorientacja lub nieregularne bicie serca. Moze to prowadzi¢ do zatrzymania krazenia.

Inne powazne dziatania niepozadane:

. Przypadki powaznego lub $miertelnego wstrzasu toksycznego lub septycznego. Goraczka
z bélem miesni, przyspieszone tetno, zawroty glowy, biegunka, wymioty lub ostabienie. [usuna¢



podziat/przesuniecie wiersza] Te dziatania niepozadane-moga wystapic, jesli lek nie zostanie przyjety
doustnie lub jesli zostanie przyjety pdzniej niz 49 dni po pierwszym dniu ostatniej miesigczki w celu
medycznego zakonczenia cigzy.

(]



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

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

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 11. marca 2024 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 09. maja 2024 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




