Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sédkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gillande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for misoprostol (gynekologisk indikation - avbrytande av graviditet)
dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgidngliga data géllande kardiovaskuldra handelser (hjartstillestand, hjartinfarkt
och/eller kdrlkramp och svar hypotoni) fran litteraturen, spontanrapporter inklusive vissa fall med néra
tidsméssigt samband och mot bakgrund av en trolig verkningsmekanism, anser den ledande
medlemsstaten att ett orsakssamband mellan anvéndning av misoprostol (gynekologisk indikation -
avbrytande av graviditet) inom godkéind indikation och kardiovaskulédra hdndelser dr atminstone en rimlig
mojlighet. Den ledande medlemsstatens slutsats &r att produktinformationen for produkter innehéllande
misoprostol (gynekologisk indikation - avbrytande av graviditet) ska &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat rekommendationen fran PRAC instimmer CMD(h) med de 6vergripande slutsatserna
och skilen for PRAC:s rekommendation.

Skil att dndra villkoren for godkdnnandet (godkinnandena) for forséljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for misoprostol (gynekologisk indikation - avbrytande av
graviditet) anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for ldkemedlet (Iikemedlen) som innehéller
misoprostol (gynekologisk indikation - avbrytande av graviditet) dr oférdndrat under forutséttning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forsiljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt godkinda
liikkemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktresumén (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
En varning ska dndras enligt foljande:

Kardiovaskuldr risk

Séllsynta men allvarliga kardiovaskuléra héndelser (hjértstillestind, hjartinfarkt och/eller kérlkramp och

svér hypotoni) har rapporterats efter intravaginal-ech-intramuskuliradministreringav-
prostaglandinanaloger+hog-dosinldusive anvindning av misoprostol. Av denna anledning ska kvinnor
med riskfaktorer for kardiovaskulér sjukdom (t ex &lder 6ver 35 ar med kronisk rokning, hyperlipidemi,

diabetes) eller etablerad kardiovaskulér sjukdom behandlas med forsiktighet.

[...]
. Avsnitt 4.8

Foljande information under organsystemklassen Blodkarl med frekvensen “séllsynta” ska éndras:

Blodkirl:

Sallsynta men allvarliga kardiovaskulédra hiandelser (hjéirtstillestind, hjartinfarkt och/eller kérlkramp och
svar hypotoni) har rapporterats +havuadsak-vid anvindning A i i e av
misoprostol.

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information.

Foljande biverkningar kan forekomma:
Allvarliga biverkningar
Allvarliga biverkningar innefattar:

e allergisk reaktion. Svéra hudutslag, t ex kliande réda prickar, blasor eller sér.
e hijirt-kérl-biverkningar. Brostsmérta, andningssvarigheter, forvirring eller oregelbunden puls.
Detta kan leda till hjirtstillestand.

Ovriga allvarliga biverkningar innefattar:

o allvarhga eller dodhga fall av tox1sk eller septlsk chock (kraftlgt blodtrycksfall t111 fOl_]d av allvarllg
blodforgiftning). Feber med muskelvérk, snabb puls, yrsel, diarré, krikningar eller svaghetskénsla.
Dessa biverkningar kan forekomma om du inte tar detta 1dkemedel via munnen, eller om du tar det
senare 4n 49 dagar efter den forsta dagen i din senaste menstruationscykel for en medicinsk abort.

[...]
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

Januari 2024 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella behoriga
myndigheter:

11 mars 2024

Medlemsstaternas implementering av
stillningstagandet (inlimning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forsiljning):

09 maj 2024




