Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)

o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre mifepristéon/mizoprostol, st vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o kardiovaskularnych prihodach v literatire (zastavenie srdca, infarkt
myokardu a/alebo spazmus korondrnych artérii a fazkd hypotenzia) spontanne hldsenia zahffiajuce
niektoré pripady s Uzkou ¢asovou suvislostou a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Gdinku,
veduci Clensky stat v postupe PSUSA (jednotné hodnotenie PSUR, periodic safety update report single
assessment) pre peroralnu formulaciu mizoprostolu (gynekologicka indikacia - ukoncenie tehotenstva)
sa domnieva, Ze pri¢innd slvislost medzi mizoprostolom (gynekologickd indikacia - ukoncenie
tehotenstva) a kardiovaskuldrnymi prihodami je minimalne opodstatnena moznost. Dospelo sa k zaveru,
ze informacie o liekoch s obsahom mizoprostolu (gynekologicka indikacia - ukoncenie tehotenstva) sa
maju zodpovedajlicim spdsobom upravit.

V PSUSA pre vaginalnu formulaciu mifepristdnu/mizoprostolu s rovnakou indikaciou (gynekologicka
indikacia - ukoncenie tehotenstva) sa veduci ¢lensky Stat domnieva, Ze upozornenie na kardiovaskularne
prihody (zastavenie srdca, infarkt myokardu a/alebo spazmus koronarnych artérii a zavazna hypotenzia),
hldsené po uziti mizoprostolu,sa ma tiez upravit v informaciach o lieku v ¢asti 4.4 pre lieky obsahujlce
mifepristdn/mizoprostol tak, aby obsahovali nové informacie.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala odporu¢anie
PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporacania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre mifepriston/mizoprostol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a
rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujlcich) mifepristén/mizoprostol je nezmeneny za
predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registrécii..



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) pre€iarknuty

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Upozornenie sa ma zmenit takto:

Po uziti mizoprostolu boli hldsené kardiovaskularne prihody zriedkavé, ale zavazné_(zastavenie srdca,
infarkt myokardu a/alebo spazmus koronarnych artérii a zdvazna hypotenzia) . peddvanicanalégu
prestaglanding. Z tohto dévodu maju byt Zeny s rizikovymi faktormi kardiovaskularnych ochoreni (napr.
vek nad 35 rokov s chronickym fajéenim, hyperlipidémiou, cukrovkou) alebo s preukazanym
kardiovaskuldrnym ochorenim lie¢ené s opatrnostou.

Pisomna informacia pre pouzivatel’ku

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat <nazov lieku>, obratte sa na svojho lekara

- ak mate zvysSené riziko kardiovaskuldarnych ochoreni. Medzi rizikové faktory patri vek viac ako 35 rokov

a ste fajciar alebo vysoky krvny tlak, vysoka hladina cholesterolu v krvi alebo cukrovka.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Stretnutie CMDh v januari 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prisluSnym | 10/03/2024
vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 9/05/2024

(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




