Anexa I

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



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind RPAS pentru misoprostol (indicatie
ginecologicd — inducerea travaliului), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza unui studiu prospectiv desfasurat de Auffret si colaboratorii (2016), PRAC considera ca
utilizarea misoprostol la inceputul sarcinii a fost asociata cu tipare specifice de malformatii fetale,
probabil de o manierd non-dependenta de doza si, prin urmare, recomanda actualizarea informatiilor
despre produs prin addugarea unei atentiondri privind riscul de teratogenitate in raport cu expunerea la
inceputul sarcinii, la punctul 4.6 din RCP-ul produselor ce contin misoprostol si care au ca indicatie
inducerea travaliului.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru misoprostol (indicatie ginecologicad — inducerea travaliului),
CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
misoprostol (indicatie ginecologica — inducerea travaliului) este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate In UE si alte medicamente care contin misoprostol (indicatie ginecologica — inducerea
travaliului) sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda
ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sd ia in
considerare aceastd concluzie a CMDh.



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-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Pct. 4.6
Trebuie addugata o atentionare astfel:

Sarcina

[Medicamentul] este utilizat pentru inducerea travaliului, la o doza redusa de
misoprostol si pe o perioada scurta de timp, chiar la finalul sarcinii. Daca este utilizat in
acea perioada a sarcinii, hu exista niciun risc de malformatii fetale. [Medicamentul] nu
trebuie utilizat in alt moment in timpul sarcinii: in cazul sarcinilor expuse la misoprostol
in primul trimestru, a fost raportata o crestere de trei ori a riscului de malformatii fetale
(inclusiv sindromul Moebius, sindrom de bride amniotice si anomalii la nivelul sistemului

nervos central).

Prospect
Pct. 2

Sarcina

[Medicamentul] este utilizat pentru declansarea travaliului incepand din saptamana
[numarul de saptamani specific medicamentului] de sarcina. Daca este utilizat in acea
perioada a sarcinii, hu exista niciun risc pentru nou-nascut de a prezenta defecte la
nastere. Cu toate acestea, nu trebuie sa utilizati [ medicamentul] in niciun alt moment in
timpul sarcinii deoarece misoprostol poate provoca defecte la nastere.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh ianuarie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 16 martie 2019
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 15 mai 2019

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata):
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