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 misoprostol (indicacdo em ginecologia — interrupcao da gravidez) as conclusdes cientificas sdo as
seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura acerca dos eventos cardiovasculares (paragem
cardiaca, enfarte do miocérdio e/ou espasmo das artérias coronarias e hipotensdo grave), notificacoes
espontaneas incluindo alguns casos com uma relacao temporal préxima e dado o plausivel mecanismo
de acdo, o Estado Membro Relator do PRAC considera que ha pelo menos uma possibilidade razoavel
de existir uma relacdo causal entre a utilizagdo aprovada para o misoprostol (indicacdo em ginecologia
— interrupcado da gravidez) e os eventos cardiovasculares. O Estado Membro Relator do PRAC
concluiu que a informagéo do medicamento dos medicamentos que contém misoprostol (indicagdo em
ginecologia — interrup¢do da gravidez) deve ser alterada em conformidade.

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

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(6es) de introducéo no mercado

Com base nas conclus6es cientificas relativas ao misoprostol (indicagdo em ginecologia — interrupcéao
da gravidez), o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém
(contém) misoprostol (indicacdo em ginecologia — interrupcao da gravidez) se mantém inalterado na
condicéo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh recomenda que os termos da(s) autorizagdo(0es) de introducéo 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
. Seccédo 4.4

Uma adverténcia deve ser alterada, conforme se segue:

Risco cardiovascular

Foram notificados acidentes cardiovasculares raros, mas graves (paragem cardiaca, enfarte do
mlocardlo e/ou espasmo das artérias coronarlas e hlpotensao grave) apos a administracao-intravaginal

dle rde utilizacdo de
misoprostol. Por este motivo, as mulheres com fatores de risco para doenca cardiovascular (por ex.,
idade superior a 35 anos com tabagismo cronico, hiperlipidemia, diabetes) ou doenca cardiovascular
estabelecida devem ser tratadas com precaucéo.

(-]
. Seccdo 4.8

Deve ser alterada a seguinte informagao na CSO vasculopatias com uma frequéncia “rara”:

Vasculopatias:

Foram notificados acidentes cardiovasculares raros mas graves (paragem cardiaca, enfarte do
miocardio e/ou espasmo das artérias corondrias e hipotensdo grave);—sebretude com 0 uso da

administracdo-vaginal-nde-autorizada-de-comprimides-de misoprostol.

Folheto Informativo

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo efeitos secundarios
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios graves

Os efeitos secundarios graves incluem:

 reacdo alérgica. Erupgdes cutaneas intensas, como manchas vermelhas com comichao, bolhas ou
lesGes.

 acidentes cardiovasculares. Dor no peito, dificuldade em respirar, confusdo ou um batimento
cardiaco irregular. Tal pode provocar uma paragem cardiaca.

Outros efeltos secundarlos graves incluem:

. Casos de choque toxico ou séptico, graves ou fatais. Febre com dores musculares, batimento
cardiaco rapido, tonturas, diarreia, vémitos ou sentir-se fraca. [retirar a quebra de linha/deslocamento
de linha] Estes efeitos secundarios podem ocorrer se nao tomar este medicamento por via oral ou se 0
tomar mais de 49 dias ap6s o primeiro dia do seu Gltimo periodo menstrual, no caso de uma interrupcéo
médica da gravidez.

[...]



Anexo 11

Calendario para a implementagéo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adogao da posigéo do CMDh Reuniéo de janeil’O de 2024 dO CMDh
Transmissao as Autoridades Nacionais 11 de marco de 2024

Competentes das traducgdes dos anexos da

posicao:

Implementacéo da posigéo pelos Estados- 9 de maio de 2024

Membros (apresentacao da alteragéo pelo titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado):




