Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre mifepristén su vedecké zavery tieto:

Vzhladom na dostupné Udaje o akltnej generalizovanej exantematdznej pustuldéze (AGEP) z literatury
vratane Uzkej ¢asovej suvislosti v 2 z 2 pripadov sa vybor PRAC domnieval, Ze pri¢inny vztah medzi
mifepristdbnom a AGEP je prinajmensom odovodneny. Vybor PRAC preto dospel k zaveru, ze informacie
o lieku v pripade liekov obsahujlcich mifepristén sa majl primerane upravit aktualizaciou oddielov 4.4
a 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku tak, aby obsahovali upozornenie o zavaznych koznych
neziaducich reakciach, a aby sa k neziaducej reakcii akitna generalizovana exantematdzna pustuldza
(AGEP) pridala nezndma frekvencia. Pisomna informdcia pre pouZivatela ma byt prislusne zmenena.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC (Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik).

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre mifepriston je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich mifepristdn je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté ¢lenské staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce mifepriston, ktoré su v stcasnej dobe registrované v Eurépskej Unii, alebo st predmetom
buducich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

M4 sa pridat toto upozornenie:

Skupina Exelgyn/Nordic:

V suvislosti s mlfeprlstonom boli hlasené zavazné kozné ne2|aduce reakcie vratane toxickeij

mifepristénom okamzite prerusit. Opakovana liecba mifepristénom sa neodporiada.

Amring/Linepharma:

V suvislosti s mifepristonom boli hlasené zavazné koZzné neziaduce reakcie vratane toxickeij

lieCcba mifepristdnom neodporuca.

. Cast 4.8
Skupna Exelgyn/Nordic a Amring/Linepharma:

Do triedy organovych systémov Poruchy koZe a podkozného tkaniva s neznamou frekvenciou sa méa
pridat tato neziaduca reakcia:

Akutna generalizovana exantematézna pustuléza

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Cast 2
Do casti Upozornenia a opatrenia sa ma pridat toto upozornenie:

Skupina Exelgyn/Nordic:

V _suvislosti s liecbou liekom [nazov lieku] boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane

cast 4.8). Ak spozorujete akykol'vek z priznakov uvedenych v &asti 4, prestaiite liek [ndzov
lieku] uzivat a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Ak sa u vas vyskytne zadvazna kozna

reakcia, mifepristéon uz v budicnosti nepouzivajte.

Amring/Linepharma:

V _suvislosti s liecbou liekom [nazov lieku] boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane

toxickej epidermalnej nekrolyzy a akutnej generalizovanej exantematoéznej pustulézy (nozrl

lekarsku pomoc. Ak sa u vas vyskytne zavazna koZzna reakcia, mifepriston uz v budicnosti
nepouzivaijte.

Cast 4 Mozné vedlajsie Ucinky



Skupina Exelgyn/Nordic:

V.

Do zoznamu zavaznych vedlajsich Ucinkov, ktoré si vyZaduju lekarsku pomoc, sa maju pridat tieto
vedlajsie Ucinky:
- cervenkasté fl'aky na trupe, ktoré vyzeraju ako terciky alebo su okruhle, ¢asto

s centralnymi pl'uzgiermi, odlupovanie kozZe, vredy v ustach, hrdle, nose,
na pohlavnych organoch a na ociach. Tymto zavaznym koZznym vyrazkam moze

frekvencia: zriedkavé).

- Cervena Supinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pl'uzgiermi

z - - 4

sprevadzanymi horuckou. Priznaky sa zvycajne objavuji na zaciatku liecby (akitna

generalizovana exantematdézna pustuléza, frekvencia: nezname).

Amring/Linepharma:

Ak sa u vas vyskytne niektory z uvedenych priznakov, ihned vyhladajte lekara alebo chodte
do najblizSej nemocnice:

- cervenkasté fl'aky na trupe, ktoré vyzeraju ako terciky alebo su okrihle, ¢asto
s centralnymi pl'uzgiermi, odlupovanie koze, vredy v Gstach, hrdle, nose,

na pohlavnych organoch a na ociach. Tymto zavaznym koZnym vyrazkam moézZe
predchadzat horicka a priznaky podobné chripke (toxickd epiderméalna nekrolyza,

frekvencia: zriedkavé alebo vel’'mi zriedkavé).

- Cervena Supinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pl'uzgiermi
sprevadzanymi horackou. Priznaky sa zvycajne objavujd na zaciatku liecby (akitna

generalizovana exantematézna pustuléza, frekvencia: nezname).

Zriedkavé (mdzu postihnut aZz 1 osobu z 1 000) a velmi zriedkavé (mbzu postihnit az 1 osobu
z 10 000) vedlajéie uginky
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Priloha III

(vtasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: 27. januara 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku sobota 13. marca 2021
prislusnym vnuatrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi streda 12. maja 2021
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):
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