Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) Autorizacao(des) de
Introducio no Mercado

Conclusoes cientificas



Tendo em conta o Relatorio de Avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranga
(RPS) para o misoprostol (indicacdo ginecoldgica — inducao do parto), as conclusdes cientificas
sdo as seguintes:

Com base num estudo prospetivo de Auffret et al. (2016), o PRAC considera que a utilizagdo do
misoprostol no inicio da gravidez estava associada a padrdes especificos de malformagdes fetais
de uma forma provavel, ndo dependente da dose e recomenda, portanto, a atualizagcdo da
Informagdo do Medicamento, acrescentando uma adverténcia na seccdo 4.6 dos RCMs para os
produtos contendo misoprostol, indicados na indu¢do do parto, sobre o risco de teratogenicidade
em relacdo a exposi¢do durante o inicio da gravidez.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) Autorizacao(des) de Introdu¢cdao no Mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao misoprostol (indicacdo ginecoldgica — indugdo
do parto), o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém
(contém) misoprostol (indicagdo ginecoldgica — indu¢do do parto) se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introducdo no mercado no ambito
desta avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que
contém misoprostol (indicagdo ginecolodgica - indugdo do parto) estdo atualmente autorizados na
UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que
os Estados Membros envolvidos e os requerentes/titulares das autoriza¢des de introdugdo no
mercado tomem em devida considerago esta posi¢do do CMDh.



Anexo 11

Alteragoes a Informacao do(s) Medicamento(s) autorizado(s) por meio de procedimentos
nacionais



Alteragdes a incluir nas secoes relevantes da Informacdo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
e Seccido 4.6

Devera ser incluida a seguinte adverténcia:

Gravidez

[Produto] é utilizado no final da gravidez, para a inducao do parto, numa dosagem baixa
de misoprostrol por um curto periodo de tempo. Quando utilizado no final da gravidez,
nao ha risco de malformacoes fetais. [Produto] nio deve ser utilizado em qualquer outra
altura durante a gravidez: foi reportado um risco de malformacoes fetais trés vezes maior
em gravidezes expostas ao misoprostol durante o primeiro trimestre (incluindo sindrome
de Moebius, sindrome da banda amniética e anomalias do sistema nervoso central).

Folheto Informativo
e Seccdo 2
Gravidez

[Produto] é utilizado para ajudar a iniciar o trabalho de parto a partir da semana
[ntiimero_especifico_de semanas definidas por produto] de gravidez. Quando utilizado
nessa altura da gravidez, nio ha risco de malformacdées congénitas para o seu bebé. No
entanto, nao deve utilizar [produto] em qualquer outra altura durante a gravidez, uma vez
que o misoprostrol podera causar malformacoes congénitas.




Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posicio



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh

Reunido do CMDh de Janeiro/2019

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

16 de Margo de 2019

Implementa¢do da posi¢do pelos Estados
Membros (apresentacdo da alteracdo pelo
titular da Autorizagdo de Introducdo no
Mercado):

15 de Maio de 2019
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