Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) ) 0 periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre mifepriston s vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o kardiovaskuldrnom riziku v suvislosti s mizoprostolom z literatury sa
veduci ¢lensky stat PRAC domnieva, ze informacie o liekoch obsahujlicich mifepriston maji byt
zmeneneé.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy
(CMDh) preskumala odporacanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim
odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre mifepriston je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujlcich) mifepristdon je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



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
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preSkrinuty)

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4
Upozornenie sa ma zmenit nasledujlicim spésobom:
Mifepriston (Drzitel' rozhodnutia o registracii lieku Exelgyn)

Po intravagindtnemaintramuskularnem uziti vysekejdavky analdgu prostaglandinu boli hlasené
zriedkavé ale zavazné kardiovaskularne prihody (|nfarkt myokardu a/alebo spazmus koronarnych
tepien a zavazna hypotenzia). Mi i v
F&Heew—ﬁaktev;akumyeh—kamhevaskmamyekkmmed—z tohto dévodu maju byt zeny s r|Z|kovym|
faktormi pre kardiovaskularne ochorenia (napr. vek nad 35 rokov s chronickym faj¢enim,
hyperlipidémiou, cukrovkou) alebo s preukdzanym kardiovaskuldarnym ochorenim liecené s
opatrnostou.

Mifepriston (Drzitel' rozhodnutia o registracii lieku Linepharma)

Po-intramuskutdrrem uziti analdgu prostaglandinu boli hlasené zriedkavé ale zavazné
kardiovaskuldrne prihody. Z tohto dévodu maju byt Zeny s rizikovymi faktormi pre kardiovaskularne
ochorenia alebo s preukdzanym kardiovaskuldrnym ochorenim lie¢ené s opatrnostou.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Januar Zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

10. marca 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

09. méaja 2024




