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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkénnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for mifepriston dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data fran litteraturen gallande den kardiovaskulara risken associerad med

misoprostol, anser PRAC:s ledande medlemsstat att produktinformationen for produkter innehallande
mifepriston ska éndras.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instdmmer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skél till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for mifepriston anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller mifepriston &ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna

andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godké&nnandena) for forsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.4

En varning ska andras enligt féljande:
Mifepriston (MAH Exelgyn)

Enstaka men allvarliga kardiovaskuldra komplikationer (hjartinfarkt och/eller kramp i kranskérlen och
svar hypotoni) har rapporterats efter nvandnlngmféFavagﬂaLeeh—m#amHskulapm#ereLaa%-heg
dos av prostaglandinanaloger. Mi 3
Hskfakter—fepal«ﬂarkardmvaskMaFa—handelser—Av denna anlednlng ska kvmnor med rlskfaktorer for
kardiovaskular sjukdom (t.ex. alder dver 35 ar med kronisk rokning, hyperlipidemi, diabetes) eller
med kand kardiovaskular sjukdom behandlas med forsiktighet.

Mifepriston (MAH Linepharma)

Sallsynta men allvarliga kardiovaskuldra handelser har rapporterats efter anvandningintramuskular
administrering av prostaglandinanalog. Darfor bor kvinnor med riskfaktorer for kardiovaskular
sjukdom eller faststalld kardiovaskular sjukdom behandlas med forsiktighet.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Januari CMD(h)-mote

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forséljning):

Overforing av 6versittningarna av 10 mars 2024
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 9 maj 2024






