Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spréavu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre mizoprostol (gynekologicka indikécia -
ukoncenie tehotenstva) su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade dostupnych Udajov o kardiovaskularnych prihodach (zastavenie srdca, infarkt myokardu
a/alebo spazmus koronarnych tepien a zavazna hypotenzia) z literatlry, spontanne hlasenia vratane
niektorych pripadov s Gzkou ¢asovou suvislostou a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus G&inku
povazuje veduci ¢lensky Stat kauzalnu savislost medzi registrovanym pouzitim mizoprostolu
(gynekologicka indikacia — ukoncenie tehotenstva) a kardiovaskularnymi prihodami prinajmensom za
odbvodnend moznost. VedUci ¢lensky Stat dospel k zaveru, ze informécie o liekoch obsahujlcich
mizoprostol (gynekologicka indikacia — ukoncenie tehotenstva) sa maju zodpovedajucim spbsobom
zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zdvermi a s odévodnenim odporicania.

DoOvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre mizoprostol (gynekologicka indikacia — ukoncenie tehotenstva) je
CMDh toho néazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujlcich) mizoprostol
(gynekologicka indikacia — ukoncenie tehotenstva) 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
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preskrtauty)

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

Kardiovaskularne riziko

pouziti mizoprostolu boli hlasené zriedkavé ale zavazné kardiovaskularne prihody (zastava srdca,

infarkt myokardu a/alebo spazmus koronarnych tepien a zdvazna hypotenzia). Z tohto dévodu maju
byt Zeny s rizikovymi faktormi pre kardiovaskuldrne ochorenia (napr. vek nad 35 rokov s chronickym
fajcenim, hyperlipidémiou, cukrovkou) alebo s preukazanym kardiovaskularnym ochorenim lieCené s
opatrnostou.

[...]
D Cast 4.8

Nasledujuce informacie v triede organovych systémov ,poruchy cieve" s frekvenciou ,zriedkavé" maju
byt zmenené:

Poruchy ciev:

Zriedkavé ale zavazné kardiovaskularne prihody (zastava srdca, infarkt myokardu a/alebo spazmus

koronarnych tepien a zavazna hypotenzia) boli hlasené najmapo nredevelenemvagindtrem-uziti
mizoprostolu.

Pisomna informdacia pre pouzivatel'’ku
4. Mozné vedl'ajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat vedlajdie U¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého. Ak
sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

M&Zu sa vyskytnut nasledujlce vedlajsie Glinky:
Zavazné vedl'ajsie ucinky
Zavazné vedlajsie Ucinky zahffiaju:

. alergicku reakciu. Zavazné kozné vyrazky, ako su svrbivé cervené Skvrny, pluzgiere alebo |ézie.
. kardiovaskularne prihody. Bolest na hrudniku, tazkosti s dychanim, zmétenost alebo
nepravidelny tep srdca. To mézZe viest k zastave srdca.

Dalsie zavazné vedlajsie ucinky zahfiaju:

. pripady zdvazného alebo smrtelného toxického alebo septického Soku. Horicka s bolestami
svalov, zrychleny srdcovy tep, zavraty, hnacka, vracanie alebo pocit slabosti. [odstranit zlom
riadku/posun riadku] Tieto vedlajsie G¢inky- sa m6zu vyskytnuat, ak tento liek neuzivate peroralne
alebo ak ho uzZijete neskor ako 49 dni po prvom dni vasej poslednej menstruacie, kedy je mozné



lekarske ukoncenie tehotenstva.
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Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Januar 2024 Zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnutrostatnym organom:

11. marca 2024

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

09. maja 2024




