Priloga 1

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



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za mizoprostol (indikacija v ginekologiji-indukcija
poroda) so bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Na osnovi prospektivne Studije Auffreta in sodelavcev (Auffret et al., 2016) PRAC ocenjuje, da je bila
uporaba mizoprostola v zgodnji nosecnosti povezana s specifinimi vzorci malformacij ploda na
verjetno od odmerka neodvisen nacin in zato priporo¢a posodobitev Informacije o zdravilu tako, da se
pri vseh zdravilih, ki vsebujejo mizoprostol in so indicirana za indukcijo poroda, v poglavju 4.6
Povzetka glavnih znacilnosti zdravila doda opozorilo, da ima zdravilo lahko teratogeni ucinek, ¢e mu
je bolnica izpostavljena v obdobju zgodnje nosecnosti.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

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

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za mizoprostol (indikacija v ginekologiji-indukcija poroda)
skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) mizoprostol
(indikacija v ginekologiji-indukcija poroda) nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v
informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisce, 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 mizoprostol (indikacija v ginekologiji-indukcija poroda), 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.



Priloga IT

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podértano in oznadeno krepko, izbrisano besedilo je precrtane)

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila

. Poglavje 4.6

Potrebno je dodati naslednje opozorilo:

Nosecnost

Zdravilo [ime zdravila] se uporablja za indukcijo poroda v nizkem odmerku in le za kratek ¢as
ob samem koncu nose¢nosti. Ce se uporablja v tem obdobju nose¢nosti, ne pomeni tveganja za
nastanek malformacij ploda. Zdravila [ime zdravila] se ne sme uporabljati v nobenem drugem
obdobju nosecnosti: porocali so, da se je tveganje za pojav malformacij ploda (vklju¢no z
Moebiusovim sindromom, sindromom amnijskih trakov in anomalijami centralnega Zivénega
sistema) ob izpostavitvi mizoprostolu v prvem trimesecju nosecnosti potrojilo.

Navodilo za uporabo
e Poglavije 2

Nosecnost

Zdravilo [ime zdravila] se uporablja za pomoc¢ pri sprozitvi poroda od [za zdravilo specificno
Stevilo tednov] noseénosti dalje. Ce se uporablja v tem obdobju nose¢nosti, zdravilo ne
predstavlja tveganja za pojav okvar pri vaSem dojencku. Vendar zdravila [ime zdravila] ne
smete uporabljati v nobenem drugem obdobju nosec¢nosti, ker v tem primeru lahko mizoprostol
povzroci okvare ploda.




Priloga I1I

Casovnica za uveljavitev tega stali§¢a



Casovnica za uveljavitev tega stali§¢a

- oy . ) januar 2019
Sprejetje stalis¢a skupine CMDh: Zasedanje skupine CMDh
Posredovanje prevodov prilog k staliscu 16/03/2019
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stali§¢a v drzavah ¢lanicah 15/05/2019

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