Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru mifepristona, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind riscul cardiovascular asociat cu misoprostol din literatura
de specialitate, statul membru coordonator al PRAC considera ca informatiile referitoare la
medicament ale produselor care contin mifepristona trebuie sa fie modificate.

Dupa ce a analizat recomandarea PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru mifepristona, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin mifepristonad este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament

CMDh recomanda ca conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata trebuie modificate.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.4
O atentionare trebuie modificata dupa cum urmeaza:
Mifepristond (DAPP Exelgyn)

Au fost raportate cazuri rare, dar grave de accidente cardiovasculare (infarct miocardic si/sau spasm
al arterelor coronare si hipotensiune arteriala severa) in urma utilizarii administrari-intravaginalesi
intramusewtare-auhei-dozeridicate de analogi de prostaglandind. Miseprestetuladministrat-oral-peate

onstitui—dea a-un-factor-derise-petentialp d-even ardiovaseulareaeute—Din
acest motiv, femeile cu factori de risc pentru boli cardiovasculare (de exemplu, varsta peste 35 de ani
si fumatoare cronice, hiperlipidemie, diabet zaharat) sau boli cardiovasculare confirmate trebuie
tratate cu precautie.

Mifepristone (DAPP Linepharma)

Au fost raportate cazuri rare, dar grave de accidente cardiovasculare in urma utilizarii administrari
intramusewtare de analogi de prostaglandina. Din acest motiv, femeile cu factori de risc pentru boli
cardiovasculare sau boala cardiovasculara confirmata trebuie tratate cu precautie.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din ianuarie

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

10 martie 2024

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

9 mai 2024




