Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre mizoprostol (gynekologicka indikacia —
vyvolanie porodu), su vedecké zavery nasledovné:

Na zéklade prospektivnej Stidie autorov Auffret a kol. (2016) sa vybor PRAC domnieva, ze pouZivanie
mizoprostolu na zaciatku tehotenstva bolo spojené so Specifickymi profilmi malformécii plodu
pravdepodobne nezavisle od davky, a preto odportica aktualizaciu informacii o lieku doplnenim
upozornenia o riziku teratogenity vo vztahu k expozicii na zaciatku tehotenstva do Casti 4.6 sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku pre lieky obsahujuce mizoprostol, ktoré st uréené na vyvolanie poérodu.

Koordinac¢na skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre mizoprostol (gynekologicka indikacia — vyvolanie porodu) je CMDh
toho nédzoru, zZe pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujticeho (obsahujicich) mizoprostol
(gynekologicka indikacia — vyvolanie porodu) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované
zmeny Vv informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii lickov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené¢. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenskeé Staty a
ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujuce mizoprostol (gynekologické indikacia — vyvolanie porodu), ktoré st v sucasnej dobe
registrované v Eurépskej tinii, alebo st predmetom budiicich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

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



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text prectarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.6
Upozornenie je potrebné doplnit’ takto:
Gravidita

<Nazov lieku> sa pouziva na vyvolanie porodu s nizkym davkovanim mizoprostolu pocas kratkeho
¢asového obdobia na tiplnom konci tehotenstva. Pri pouZziti v tomto Stadiu tehotenstva neexistuje
riziko malformacii plodu. <Nazov lieku> sa nesmie pouZit’ v Ziadnej inej faze tehotenstva:
trojnasobne zvySené riziko malformacii plodu (vratane Moebiovho syndréomu, syndrému
amniotickej pasky a anomalii centralneho nervového systému) bolo hlasené ak v tehotenstve doslo k
vystaveniu mizoprostolu v prvom trimestri.

Pisomn3 informécia pre pouZivatela
. Cast’ 2
Tehotenstvo

<Na4zov lieku> sa pouZiva na pomoc pri spusteni porodu od <pocet tyzdiiov Specificky pre produkt>
tvZdna tehotenstva. Ked’ sa pouZiva v tejto faze tehotenstva, neexistuje Ziadne riziko vrodenych
chyb pre vaSe dieta. <Nazov lieku> sa v§ak nesmiete pouzivat’ v Ziadnej inej faze tehotenstva,
pretoZe vtedy moézZe mizoprostol sposobit’ vrodené chyby.




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh januér/2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 16/03/2019
vnutro$tatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi 15/05/2019
(predloZenie ziadosti 0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):
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