Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till @ndring av villkoren for godkdnnande for forsdljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén foér sakerhetsévervakning och riskbedémning av ldkemedel
(PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for
mifepriston / misoprostol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga uppgifter om kardiovaskuldra héndelser fran litteraturen (hjartstopp, hjartinfarkt
och/eller karlkramp och svar hypotension), spontana rapporter, i vissa fall med ett néra tidsméssigt
forhallande, och mot bakgrund av en trolig verkningsmekanism, anser Den ledande medlemsstaten i PSUSA-
proceduren fér den orala formuleringen av misoprostol (gynekologisk indikation - avbrytande av graviditet) att
ett orsakssamband mellan misoprostol (gynekologisk indikation - avbrytande av graviditet) och kardiovaskulara
héndelser &r dtminstone en rimlig méjlighet. Slutsatsen blev att produktinformationen fér produkter som
innehdller misoprostol (gynekologisk indikation - avbrytande av graviditet) bér &ndras i enlighet med detta.

Med hansyn till PSUSA-rapporten for den vaginala formuleringen av mifepriston/misoprostol med samma
indikation (gynekologisk indikation - avbrytande av graviditet) anser Den ledande medlemsstaten att varningen
for kardiovaskuldra handelser (hjartstopp, hjartinfarkt och/eller karlkramp och svar hypotension) som
rapporterats efter anvéndning av misoprostol i produktinformationen, avsnitt 4.4, fér produkter som innehaller
mifepriston/misoprostol bér ocksd dndras for att aterspegla den nya informationen.

Efter att ha granskat rekommendationen fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
Idkemedel (PRAC) instammer CMDh i PRAC:s 6vergripande slutsatser och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for mifepriston/misoprostol anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet
for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller mifepriston/misoprostol &r oféréandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMDh rekommenderar att villkoren fér godkdannande for férsaljning andras.



Bilaga II
Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdnda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
En varning ska andras enligt nedan:

Sallsynta men allvarliga kardiovaskulara héndelser (hjartstillestdnd, hjartinfarkt och/eller kdarlkramp och
svar hypotension) har rapporterats efter anvandning av misoprostol. administrering-av-prostaglandinanaleg. Av
denna anledning bér kvinnor med riskfaktorer for kardiovaskuldra sjukdomar (t.ex. dlder 6ver 35 ar med
kronisk rokning, hyperlipidemi, diabetes) eller kdnda hjart-karlsjukdomar behandlas med férsiktighet.

Bipacksedel

2. Vad du behover veta innan du tar <produktens namn>
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkaren innan du anvander <produktens namn>

- om du har en 6kad risk for hjart-karlsjukdomar. Riskfaktorerna &r dlder éver 35 ar, rokning, hdgt blodtryck,
hoéga nivaer av kolesterol i blodet eller diabetes




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

Januari 2024 CMDh moéte

stallningstagandet (inlamning av &ndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

Overféring av dversattningarna av stéllningstagandets | 10/03/2024
bilagor till nationella behériga myndigheter:
Medlemsstaternas implementering av 09/05/2024




