Anexa Il

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 misoprostol (indicatie ginecologica - intreruperea sarcinii),
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind evenimentele cardiovasculare (stop cardiac, infarct
miocardic si/sau spasm al arterelor coronare si hipotensiune arteriald severd) din literatura de
specialitate, raportarile spontane, inclusiv unele cazuri cu o relatie temporald stransa si avand in
vedere un mecanism de actiune plauzibil, statul membru coordonator considera ca exista o posibilitate
cel putin rezonabild de relatie cauzala intre utilizarea misoprostolului conform indicatiilor din autorizatia
de punere pe piata (indicatie ginecologica - intreruperea sarcinii) si evenimentele cardiovasculare.
Statul membru coordonator a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament ale produselor
care contin misoprostol (indicatie ginecologica - intreruperea sarcinii) ar trebui modificate
corespunzator.

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 misoprostol (indicatie ginecologica - intreruperea sarcinii), CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
misoprostol (indicatie ginecologica - intreruperea sarcinii) 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—ta+at)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.4
O atentionare trebuie modificata dupa cum urmeaza:

Risc cardiovascular

Au fost raportate accidente cardiovasculare rare, dar grave (stop cardiac, infarct miocardic si/sau

spasm al arterelor coronare si hipotensiune arteriald severad) in urma administrari-ntravaginalesi-
intramusealare a-unei-doze-mari-de-analegprostaglandinieinelusiv utilizarii de misoprostol. Din

acest motiv, femeile cu factori de risc pentru boala cardiovasculara (de exemplu, varsta peste 35 de
ani si fumatoare cronice, hiperlipidemie, diabet zaharat) sau boala cardiovasculara confirmata trebuie
tratate cu prudenta.

[...]
. Punctul 4.8

Urmatoarele informatii privind clasa de aparate, sisteme si organe ,Tulburari vasculare” cu categorie
de frecventa ,rare” trebuie modificate:

Tulburari vasculare:

Au fost raportate accidente cardiovasculare rare, dar grave (stop cardiac, infarct miocardic si/sau
spasm al arterelor coronare si hipotensiune arteriala severa) ta—prineipal in asociere cu utilizarea prin-

administrare-vaginala-neauterizatd de misoprostol.

Prospect
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse:
Reactii adverse grave

Reactiile adverse grave includ:

o reactie alergica. Eruptii pe piele severe, cum sunt pete rosii care produc mancarime, vezicule
sau leziuni.
. accidente cardiovasculare. Durere in piept, dificultati la respiratie, confuzie sau batai

neregulate ale inimii. Acest lucru poate duce la stop cardiac.

Alte reactii adverse grave includ:

. cazuri grave sau letale de soc toxic sau soc septic. Febra insotitd de dureri musculare, batai
rapide ale inimii, ameteald, diaree, varsaturi sau senzatie de slabiciune. Aceste reactii adverse-pot
aparea daca nu luati acest medicament pe cale orald sau daca il luati mai tarziu de 49 de zile de la



prima zi a ultimului dumneavoastra ciclu menstrual, pentru intreruperea medicamentoasa a sarcinii.
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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 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

11 martie 2024

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

09 mai 2024




