Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till andring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for mifepriston dras f6ljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pé i litteraturen tillgidngliga data om akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP),
inklusive ett néra tidssamband i 2/2 fall, anser PRAC att ett det finns atminstone en rimlig mojlighet
for ett orsakssamband mellan mifepriston och AGEP PRAC drar darfor slutsatsen att bipacksedeln for
lakemedel innehéllande mifepriston ska dndras i enlighet med detta, vilket innebér att en varning for
akut generaliserad exantematds pustulos och biverkningen akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP) med frekvensen ingen kédnd frekvens ska ldggas till i avsnitt 4.4 respektive 4.8 i
produktresumén.Bipacksedeln ska uppdateras i enlighet med detta.

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

Skail att dindra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for mifepriston anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (liakemedlen) som innehaller mifepriston dr ofordndrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska éndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehéller mifepriston for nidrvarande ar
godkénda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godkénnande for forséljning tar hinsyn till denna
stdndpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

En varning ska ldggas till enligt féljande:
Exelgyn/Nordic Group:

Allvarliga kutana biverkningar, inklusive toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad
exantematos pustulos, har rapporterats i samband med behandling med mifepriston (se
avsnitt 4.8). For patienter som drabbas av allvarliga kutana biverkningar ska behandling med
mifepriston omedelbart siittas ut. Aterbehandling med mifepriston rekommenderas inte.

Amring/Linepharma:

Allvarliga kutana biverkningar, inklusive toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad
exantematos pustulos, har rapporterats i samband med behandling med mifepriston (se
avsnitt 4.8). For patienter som drabbas av allvarliga kutana biverkningar rekommenderas inte
dterbehandling med mifepriston.

. Avsnitt 4.8
Exelgyn/Nordic Group och Amring/Linepharma:

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystem hud och subkutan vivnad med frekvensen ingen
kénd frekvens:

AKut generaliserad exantematos pustulos

Bipacksedel
Avsnitt 2

Foljande varning ska ldggas till under Varningar och forsiktighet:
Exelgyn/Nordic Group:

Allvarliga hudreaktioner, inklusive toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad
exantematos pustulos, har rapporterats i samband med behandling med [liikemedlets namn].
Sluta anvinda [likemedlets namn] och s6k omedelbart likarvird om du far nigot av symtomen
som beskrivs i avsnitt 4. Om du fir en allvarlig hudreaktion bor du inte anvinda mifepriston

igen i framtiden.

Amring/Linepharma:

Allvarliga hudreaktioner, inklusive toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad
exantematos pustulos, har rapporterats i samband med behandling med [liikemedlets namn].
Sok omedelbart likarvird om du fir nigot av symtomen som beskrivs i avsnitt 4. Om du fir en
allvarlig hudreaktion bor du inte anvinda mifepriston igen i framtiden.

Avsnitt 4 Eventuella biverkningar
Exelgyn/Nordic Group:
Foljande ska ldggas till i listan dver allvarliga biverkningar som kréver lidkarvard:

- Rodaktiga; maltavleliknande eller runda flickar pa balen, ofta med blisor i mitten,
flagnande hud, sir i munnen, halsen, nisan, konsorganen och 6gonen. Dessa allvarliga
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hudutslag kan foregis av feber och influensalika symtom (toxisk epidermal nekrolys,
frekvens: sallsynta).

- Ett rott, fjilligt, utbrett utslag med knolar under huden och blisor tillsammans med
feber. Symtomen uppkommer vanligen i borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos, frekvens: ingen kéiind frekvens).

Amring/Linepharma:

Kontakta din ldkare eller uppsok narmaste sjukhus omedelbart om du far ndgot av féljande symtom:

- Rodaktiga; miltavleliknande eller runda flickar pi balen, ofta med blisor i mitten,
flagnande hud, sir i munnen, halsen, nisan, konsorganen och é6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensalika symtom (toxisk epidermal nekrolys,
frekvens: sillsynta eller mycket sillsynta).

- Ett rott, fjilligt, utbrett utslag med knolar under huden och blisor tillsammans med
feber. Symtomen uppkommer vanligen i borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos, frekvens: ingen kiind frekvens).

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

L
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

27 januari 2021

Overforing av 6versittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

13 mars 2021

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet

(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkinnande for forséljning):

12 maj 2021




