Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) misoprostolu (v gynekologické indikaci — vyvolani porodu), byly ptijaty tyto védecké zavéry:

Na zaklad¢ prospektivni studie, kterou provedl Auffret a kol. (2016) PRAC zvazil, ze pouziti misoprostolu
béhem ran¢ho téhotenstvi bylo spojeno s vyskytem specifickych fetalnich malformaci pravdépodobné
nezavislych na davkovani, a proto doporucuje aktualizovat informaci o pfipravku pfidanim varovani
ohledné rizika teratogenity ve vztahu k expozici béhem raného t€hotenstvi do bodu 4.6 Souhrnu udaji o
ptipravku pro pfipravky obsahujici misoprostol indikované k vyvolani porodu,.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavéra tykajicich se misoprostolu (v gynekologické indikaci — vyvolani porodu)
skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomér pfinost a rizik 1é¢ivych ptipravka obsahujicich misoprostol
(gynekologicka indikace — vyvolani porodu) zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o
ptipravku budou provedeny navrhované zmeny.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci ptipravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi Iécivé piipravky s obsahem misoprostolu (gynekologické indikace — vyvolani porodu) nebo jsou
takové piipravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby
zucCastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto stanovisko CMDh.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny a
tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pripravku

. Bod 4.6
Varovani mé byt ptidano nasledovné:
Tchotenstvi

[PFripravek] se pouziva k indukci porodu pii nizkém davkovani misoprostolu po kratké ¢asové
obdobi na samém konci téhotenstvi. Pi‘i pouziti vtomto obdobi téhotenstvi neexistuje riziko
fetalnich malformaci. [Piipravek] nesmi byt pouzivan v jakékoli jiné fazi téhotenstvi - bylo hlaSeno
trojnasobné zvySené riziko fetalnich malformaci (véetné Moebiova syndromu, syndromu
amnionovych pruhii a anomalii centralniho nervového systému) u téhotenstvi vystavenych
misoprostolu v prvnim trimestru.

Pribalova informace
. Bod 2
Té&hotenstvi

[Pripravek] se pouziva k usnadnéni zahajeni porodu od [pocet tydnii specificky pro pripravek].
tvdne téhotenstvi. Pi‘i pouziti v tomto obdobi téhotenstvi neexistuje riziko vrozenych vad pro Vase
dité. AvSak [Pripravek] nesmite pouzivat kdykoliv jindy béhem téhotenstvi, protoZe tehdy mize
misoprostol zpusobit vrozené vady.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

leden 2019, setkani skupiny CMDh

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zaveérta
pfislusnym narodnim orgdnim:

16. biezna 2019

Implementace zavéri Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

15. kvétna 2019
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