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Vedecke zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych sprévach o bezpec¢nosti lieku (PSUR) pre lieky s obsahom misoprostolu (gynekologicka
indikécia — vyvolanie pérodu) 200 mikrogramov vaginalny inzert, st vedecké zavery nasledovné:

PRAC konstatuje, Ze v Stadii Miso-Obs-303, neZiaduca reakcia 'nadmerné kontrakcie maternice'
neustupila s pouZitim tokolyzy u 5 (0,7 %) subjektov. Z tejto informéacie vyplyva, Ze nadmerné kontrakcie
maternice, ktoré neodpovedaju na tokolytickd lie¢bu, pricinne suvisia s pouzitim Misodelu, a to aj za
podmienok, ked’ sa pouziva spravne Vv stlade so sihrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC).
Niekol’ko pripadov po uvedeni lieku na trh potvrdzuje toto zistenie. PRAC usudzuje, Ze ide 0 novy aspekt
znamej neziaducej reakcie a odporuca viac zdoraznit’ uzZ existujlce upozornenie v ¢asti 4.4 SmPC

o nadmernych kontrakciach maternice, ktoré nemusia reagovat’ na tokolyticku liecbu, aj ked’ sa Misodel
pouZije spravne a v sulade s SmPC.

PRAC preto, s prihliadnutim na Udaje uvedené v revidovanej sprave PSUR pre Misodel 200 pg vaginalny
inzert, dospel k zaveru, Ze zmeny v informécii o lieku s obsahom misoprostolu 200 pg vaginalny inzert na
indikaciu vyvolania porodu boli opravnené.

Koordina¢na skupina pre vzajomneé uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre misoprostol (gynekologicka indikacia — vyvolanie pérodu) je CMDh
toho nédzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku obsahujdceho misoprostol (gynekologicka indikécia —
vyvolanie pdrodu) ako 200 pg vaginalny inzert je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované
zmeny v informéciéach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, ma byt zmenené. CMDh odporuca takiito zmenu rozhodnuti o registracii aj pre d’alSie lieky
obsahujtce misoprostol (gynekologicka indikacia — vyvolanie pdrodu) vo forme 200 pg vaginalneho
inzertu, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom buducich
schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text prediarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

Upozornenie sa ma zmenit’ nasledovne:

Misodel moze zapricinit® nadmerné kontrakcie maternice, ktoré nemusia reagovat’ na tokolyticki
lie¢bu. Je potrebné désledné monitorovanie, aby sa mohol vaginalny inzert ihned’ odstranit’, ak
zatne porod alebo sa kontrakcie maternice prediZia alebo ak si nadmerné alebo ak existuji klinické
obavy 0 matku alebo diet’a.

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Misodel

Upozornenia a opatrenia

Misodel méZe zapritinit silné a prediZené stahy (kontrakcie) maternice. PouZitie Misodelu treba
preto dosledne sledovat’, aby sa zabezpecilo véasné odstranenie Misodelu. Niekedy je potrebné
pridat’ d’al8i liek (tokolyticka lie¢ba), ktory vo viiéSine pripadov odstrani problém s kontrakciami.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh Januar 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 11/03/2017
vnltroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi 10/05/2017
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):
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