Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranga (RPS)
para mifepristona as conclus@es cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura acerca do risco cardiovascular associado ao
misoprostol, o Estado Membro Relator do PRAC considera que a informagdo do medicamento para 0s
medicamentos que contém mifepristona deve ser alterada.

Apos revisdo da recomendacdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais e com 0s
fundamentos para a recomendacao.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a mifepristona, 0 CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) mifepristona se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as altera¢@es propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh recomenda que os termos da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado devem ser
alterados.



Anexo Il

Alteragdes a Informagédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccéo 4.4
Uma adverténcia deve ser alterada, conforme se segue:

Mifepristona (TAIM Exelgyn)

Foram notificados acidentes cardiovasculares raros mas graves (enfarte do miocardio e/ou espasmo das

artérias coronarias e hipotensao grave) apds a utilizacdo administracde-itra-vaginal-e-intramuscular-de
uma—dese%levada—de um analogo das prostaglandlnas Mweprestel—admwustrade—pep\ﬂa—eﬁal—pede

, - Por este
motlvo as mulheres com fatores de risco para doen(;a cardlovascular (ou seja com mais de 35 anos,
tabagismo cronico, hiperlipidemia, diabetes) ou doenga cardiovascular estabelecida exigem especial
precaucéo.

Mifepristona (TAIM Linepharma)

Foram notificados acidentes cardiovasculares raros mas graves apo6s a utilizacdo administracdo
intramuseudtar de um analogo das prostaglandinas. Por este motivo, as mulheres com fatores de risco
para doenga cardiovascular ou doenca cardiovascular estabelecida exigem especial precaucéo.



Anexo 11

Calendario para a implementagéo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido de janeiro do CMDh

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

10 de marco de 2024

Implementacéo da posi¢ao

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado):

9 de maio de 2024




