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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for misoprostol (gynekologisk indikation - igdngséttande av
forlossningsarbete) 200 mikrogram vaginalinlagg, dras féljande vetenskapliga slutsatser:

PRAC noterade att i Miso-OBS-303-studien avtog biverkningen "onormala uteruskontraktioner" inte
med anvandning av tokolytika hos 5 (0,7%) av patienterna. Utifran denna information kan det
faststallas att kraftiga uteruskontraktioner som eventuellt inte reagerar pa tokolytisk behandling &r
orsaksrelaterade till anvandning av Misodel, aven under férhallanden med korrekt anvandning enligt
produktresumén (SmPC). Nagra av fallen efter marknadsforing ger ytterligare stod for denna
observation. PRAC anser att detta &r en ny aspekt av en kand biverkning, och rekommenderar att
forstarka den befintliga varningen i avsnitt 4.4 i produktresumén, om risken fér onormala
uteruskontraktioner som eventuellt inte reagerar pa tokolytisk behandling, &ven nar Misodel anvénds
korrekt och i enlighet med produktresumén.

Med anledning av de data som presenteras i den reviderade PSURen for Misodel 200 mikrogram
vaginalinlagg ansdg PRAC att andringar i produktinformationen for lakemedel som innehaller
misoprostol 200 mikrogram, vaginalinlagg, for igangsattande av forlossningsarbete ar beréattigade.

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

Skal att andra villkoren for godk&dnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for misoprostol (gynekologisk indikation - igdngsattande av
forlossningsarbete) anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som
innehaller misoprostol (gynekologisk indikation - igangsattande av forlossningsarbete) som 200
mikrogram vaginalinldgg ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller misoprostol (gynekologisk
indikation - igangsattande av forlossningsarbete) som 200 mikrogram vaginalinlagg for narvarande &r
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkannanden for forsaljning dndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

e Avsnitt4.4
En varning ska revideras enligt foljande:

Misodel kan orsaka kraftig urerusstimulering vilken eventuellt inte reagerar pa tokolytisk

behandling. Noggrann évervakning ar nédvandig for att sakerstalla avlagsnande av
vaginalinldgget omedelbart ndr varkarbetet startat eller om uteruskontraktionerna ar utdragna
eller kraftiga eller om det foreligger ndgot tecken p& komplikationer hos moder eller foster.

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du far Misodel

Varningar och forsiktighet

Misodel kan orsaka kraftiga och utdragna livmodersammandragningar. Anvandningen av

Misodel 6vervakas darfor noggrant for att se till att Misodel tas ut s& tidigt som méjligt. 1bland
kan det behdvas ytterligare ett lakemedel (tokolytisk behandling) som i de flesta fall minskar
sammandragningarna.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Januari 2017 CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av 11/03/2017
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 10/05/2017

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