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Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za mifepriston so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Na podlagi razpolozljivih podatkov iz literature 0 akutni generalizirani eksantemski pustulozi (AGEP),
vkljuéno s tesno ¢asovno povezanostjo v 2/2 primerih, je PRAC ocenil, da je vzro¢na povezanost
mifepristona in AGEP vsaj razumno mogoc¢a. PRAC je zato zakljucil, da morajo biti informacije o
zdravilu za zdravila, ki vsebujejo mifepriston, ustrezno spremenjene, s posodobitvijo poglavij 4.4 in
4.8 v SmPC, oziroma z dodatkom opozorila o hudih koznih neZelenih u¢inkih in nezelenem ucinku
akutne generalizirane eksantemske pustuloze (AGEP) z neznano pogostnostjo. Ustrezno mora biti
posodobljeno tudi navodilo za uporabo.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za mifepriston skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) mifepriston nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalis¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo mifepriston, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave ¢lanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, Ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢rtano in oznaceno Krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

. Poglavje 4.4

Dodati je potrebno opozorilo, kot sledi:

Exelgyn/Nordic Group:

V povezavi z mifepristonom so porocali 0 hudih koznih nezelenih uéinkih vklju¢no s toksi¢no
epidermalno nekrolizo in akutno generalizirano eksantemsko pustulozo (glejte poglavije 4.8). Pri

bolnikih, pri katerih je prisSlo do hudih koZnih neZelenih uéinkov, je treba zdravljenje z
mifepristonom nemudoma prekiniti. Ponovna uvedba zdravljenja z mifepristonom ni

priporocljiva.

Amring/Linepharma:

V povezavi z mifepristonom so porocali o hudih koznih neZelenih uéinkih vkljuéno s toksi¢no
epidermalno nekrolizo in akutno generalizirano eksantemsko pustulozo (glejte poglavije 4.8). Pri
bolnikih, pri katerih je prislo do hudih koznih neZelenih u¢inkov, ponovna uvedba zdravljenja z
mifepristonom ni priporocljiva.

o Poglavje 4.8
Exelgyn/Nordic Group in Amring/Linepharma:

Naslednje nezelene uc¢inke je potrebno dodati pod organski sistem Bolezni koZe in podkozja z neznano
pogostnostjo:

Akutna generalizirana eksantemska pustuloza

Navodilo za uporabo

Poglavje 2

Naslednja opozorila dodajte pod Opozorila in previdnostni ukrepi:

Exelgyn/Nordic Group:

V povezavi z zdravljenjem z zdravilom [ime zdravila] so poro¢ali o resnih koZnih reakcijah
vkljuéno s toksi¢no epidermalno nekrolizo in akutno generalizirano eksantemsko pustulozo. Ce
opazite katerega koli od simptomov opisanih v poglavju 4, prenehajte uporabljati zdravilo [ime

zdravila] in takoj pois¢ite zdravni§sko pomo&. Ce dobite resno kozno reakcijo, mifepristona v
prihodnosti ne uporabljajte veé.

Amring/Linepharma:

V povezavi z zdravljenjem z zdravilom [ime zdravila] so porodali o resnih koZnih reakcijah
vkljuéno s toksi¢no epidermalno nekrolizo in akutno generalizirano eksantemsko pustulozo. Ce
opazite katerega koli od simptomov opisanih v poglavju 4, takoj pois¢ite zdravni§ko pomoé&. Ce
dobite resno kozno reakcijo, mifepristona v prihodnosti ne uporabljajte ve¢.




Poglavje 4 Mozni neZeleni ucinki
Exelgyn/Nordic Group
Naslednje je treba dodati na seznam resnih nezelenih uéinkov, ki zahtevajo zdravstveno oskrbo:

- Rdedkaste zaplate na trupu, zaplate so videti kot splo§¢ene spremembe na KoZi (makule)
v obliki tarde ali okrogle, pogosto z mehurji v sredi§¢u, lupljenje koZe, razjede v ustih,
grlu, nosu, genitalijah ali o¢eh. Pred temi resnimi koZnimi izpus¢aji se lahko pojavijo
zviSana telesna temperatura ali gripi podobni simptomi (toksi¢na epidermalna nekroliza,
pogostnost: redka).

- Rdeé, luskast, Siroko razsirjen izpuséaj z bulicami pod koZo in mehuriji, ki ga spremlja
zviSana telesna temperatura. Simptomi se obifajno pojavijo na zaéetku zdravljenja
(akutna generalizirana eksantemska pustuloza, pogostnost: ni znana).

Amring/Linepharma:

Ce se pri vas pojavi kateri koli izmed naslednjih simptomov, se nemudoma posvetujte z vasim
zdravnikom ali obiscite najblizjo enoto nujne medicinske pomoci.

- Rdedkaste zaplate na trupu, zaplate so videti kot splo§é¢ene spremembe na koZi (makule)
v obliki tardée ali okrogle, pogosto z mehurji v sredi§éu, lupljenje koZe, razjede v ustih,
grlu, nosu, genitalijah ali o¢eh. Pred temi resnimi koZnimi izpuséaji se lahko pojavijo
zviSana telesna temperatura ali gripi podobni simptomi (toksiéna epidermalna nekroliza,
pogostnost: redka ali zelo redka).

- Rdeé, luskast, Siroko razsirjen izpuséaj z bulicami pod koZo in mehuriji, ki ga spremlja
zvisana telesna temperatura. Simptomi se obi¢ajno pojavijo na zaetku zdravljenja
(akutna generalizirana eksantemska pustuloza, pogostnost: ni znana).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov) in zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1
od 10.000 bolnikov) neZeleni uéinki:
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh januar 2021

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 13. 03. 2021
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah 12. 05. 2021




