Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér mifepriston / misoprostol dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Den samlade granskningen av uterusruptur inkluderade litteraturgranskning och identifierade nio fall.
Tva fall rérde en kombination av mifepriston och misoprostol, och de 3terstdende sju fallen rérde
endast misoprostol. 14 publikationer ansdgs vara relevanta for dessa ldkemedel och uterusruptur.
Dessa publikationer visade pa en 6kad risk for uterusruptur vid anvandning av bade kombinationen
mifepriston/misoprostol samt endast misoprostol for att avbryta en graviditet efter 63 dagar eller vid
induktion av férlossning. Trots att uterusruptur uppstatt genom felaktig anvéndning av lakemedlen
anses det vara lampligt att rapportera denna biverkning i produktresumén (SmPC). UtOver detta
inkluderar liknande godkannande for forsaljning for kombinationer av mifepriston/misoprostol for
samma indikation biverkningen “uterusruptur” i avsnitt 4.8 av produktresumén med

frekvensen “séllsynta”. P& grund av detta rekommenderar PRAC att “uterusruptur” inkluderas i avsnitt
4.8 under systemorganklassen (SOC) “Skador och férgiftningar och behandlingskomplikationer” med
frekvensen “sédllsynta”, men markerat med en asterisk och féljande férklarande text:

"Uterusruptur har i sallsynta fall rapporterats efter prostaglandinintag fér att avbryta en graviditet i
andra trimestern eller vid induktion av férlossning efter intrauterin fosterddd i tredje trimestern.
Uterusruptur uppstod framst hos multipara kvinnor eller hos kvinnor som har ett arr efter kejsarsnitt.”

CMD(h) instémmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér mifepriston/misoprostol anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehdller mifepriston/misoprostol ar oférandrat
under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehdller mifepriston/misoprostol for
narvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/ Innehavare av godkannande for férsaljning tar hansyn
till denna standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

"Uterusruptur *" ska ldggas till under systemorganklassen Skador och férgiftningar och
behandlingskomplikationer med frekvensen “sallsynta”

"* Uterusruptur har i sdllsynta fall rapporterats efter prostaglandinintag for att avbryta en
graviditet i andra trimestern eller vid induktion av forlossning efter intrauterin fosterdod i
tredje trimestern. Uterusruptur uppstod framst hos multipara kvinnor eller hos kvinnor som

har ett arr efter kejsarsnitt.”

Bipacksedel
Avsnitt 4

Brusten livmoder (uterusruptur)

"Bristning i livmodern efter administrering av prostaglandiner under den andra eller tredje
trimestern av en graviditet, framst hos kvinnor som tidigare genomgétt férlossning eller har
ett arr efter kejsarsnitt.”




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

Januari 2018 CMD(h)-moéte

Overféring av éversattningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

10 mars 2018

Medlemsstaternas implementering av
stéllningstagandet (inlamning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

9 maj 2018




