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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC (Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik [éCivych
pripravk() tykajici se PSUR (periodicka zprava o bezpecnosti) pro lIéCivou latku mifepriston byly pfijaty tyto
védecke zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajum z literatury o mozném kardiovaskularnim riziku vzniklém v souvislosti
s podanim misoprostolu se vedouci ¢lensky stat vyboru PRAC domniva, ze informace tykajici se analogu
prostaglandinu, které jsou obsazeny v textech pfipravkd obsahujicich mifepriston, maji byt zménény.

Vybor CMDh po pfezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi s celkovymi zavéry a davody doporuceni
vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se mifepristonu se Vybor CMDh domniva, Ze pomér pfinosl a rizik
IéCivého pripravku obsahujiciho mifepriston zlstava nezménén, a to po provedeni navrhovanych zmén v
informacich o pfipravku.

Vybor CMDh doporuéuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pfipravku u lé€ivého pripravku (lééivych pripravkil) registrovaného na
vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt viozeny do pfislusnych bodil souhrnu udaja o pfipravku (novy text podtrzeny a
zvyraznény tu€né, vymazany text pfeSkrtnuty)

Souhrn udajti o pripravku

e Bod44
Upozornéni je tfeba upravit nasledovné:

Mifepriston (drzitel rozhodnuti o registraci Exelgyn)

Po intravaginalnim-a-intramuskularnim-pedanivvwysoké-davky podani analogu prostaglandinu byly hlaseny

vzacneé, ale zavazné kardiovaskularni pfihody (infarkt myokardu a/nebo spasmus koronarnich tepen a

zavazna hypotenze).

akutnich-kardiovaskularnich-pkhed. Z tohoto dlvodu je nutna opatrnost pfi podavan zenam s rizikovymi

faktory kardiovaskularnich onemocnéni (tj. vék nad 35 let s pravidelnym koufenim, hyperlipidemie, diabetes

mellitus) nebo s prokazanym kardiovaskularnim onemocnénim.

Mifepriston (drzitel rozhodnuti o registraci Linepharma)

Po intravaginalrim-a-intramuskularnim-podanioarsoké-davky podani analogu prostaglandinu byly hlaseny

vzacné, ale zavazné kardiovaskularni pfihody. Z tohoto divodu je nutna opatrnost pfi podavani Zzenam s

rizikovymi faktory kardiovaskularnich onemocnéni nebo s prokdzanym kardiovaskularnim onemocné&nim.
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Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: Na zasedani skupiny CMDh v lednu 2024

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zaverd 10. 3. 2024
pFislusnym narodnim organam:

Implementace zavéru ¢lenskymi staty (pfedlozeni | 9. 5. 2024
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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