Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) Iécivé latky mifepristonu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Po zhodnoceni dostupnych Gdajl z literatury tykajicich se akutni generalizované exantematézni
pustuldézy (AGEP), zahrnujicich i 2 pfipady, u kterych byla pozorovana tésna Casova souvislost mezi
uzitim mifepristonu a rozvojem AGEP, vybor PRAC usoudil, Ze kauzalni souvislost mezi AGEP a
mifepristonem je dostate¢né prokazana. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze u piipravkl obsahuijicich
mifepriston je tfeba odpovidajicim zplsobem upravit informace o pfipravku. V Souhrnu Gdajd

o pripravku budou aktualizovany body 4.4 a 4.8. Bude dopInéno upozornéni na zavazné kozni
nezadouci Ucinky a bude doplnén nezadouci uc¢inek akutni generalizovana exantematdzni pustuléza
(AGEP) s frekvenci neni zndmo (z dostupnych Gdajd nelze uréit). Piibalova informace bude
aktualizovana odpovidajicim zplsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se mifepristonu skupina CMDh zastavéa stanovisko, e pomé&r
piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich mifepriston zlistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla k zavéru, ¥e u pripravkd zahrnutych do této procedury jednotného hodnoceni
PSUR je nezbytna zména v registraci. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany i
dalsi 1écivé pripravky s obsahem mifepristonu nebo jsou takové pfipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zlcastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci nalezité zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécCivy pripravek registrovany / lécCivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn Gadajti o pFripravku
. Bod 4.4
Je treba doplnit nasledujici upozornéni:

Exelgyn/Nordic Group:

Ve

V souvislosti s mifepristonem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci Gcinky, véetné toxické
epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematézni pustulézy (viz bod 4.8).

U pacientek, u kterych se vyskytnou zavazné kozni nezadouci Gcinky, je tfeba Iécbu
mifepristonem ihned ukoncit. Opakovana Iécba mifepristonem se nedoporucuje.

Amring/Linepharma:

V souvislosti s mifepristonem byly hlaseny zavazné kozni neZzadouci Gcinky, véetné toxické
epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematoézni pustuldézy (viz bod 4.8). U
pacientek, u kterych se vyskytnou zavazné koZzni nezadouci GUcinky, se opakovana lécba
mifepristonem nedoporucuje.

. Bod 4.8
Exelgyn/Nordic Group a Amring/Linepharma:

Do tiidy orgénovych systému Poruchy kze a podkoZni tkané je tfeba doplnit nasledujici nezadouci
ucinek s neznamou frekvenci:

Akutni generalizovana exantematoézni pustuléza

Pribalova informace
Bod 2

Do Upozornéni a opatfeni je tfeba doplnit nasledujici upozornéni:

Exelgyn/Nordic Group:

véetné toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemato6zni pustulézy.
Pokud zaznamenate jakykoli z pFiznakti popsanych v bodé 4, ihned piestaiite pfipravek

[nazev pripravku] pouzivat a vyhledejte Iékafskou pomoc. Pokud se u Vas objevi zavazna

kozni reakce, mifepriston hemate v budoucnu znovu pouzivat.

Amring/Linepharma:

V souvislosti s 1éEbou pripravkem [nazev pripravku] byly hldseny zavazné kozni reakce,

véetné toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematozni pustulézy.

Pokud zaznamenate jakykoli z pfiznak(i popsanych v bodé 4, ihned vyhledejte IékaFskou
pomoc. Pokud se u Vas objevi zavazna kozni reakce, mifepriston nhemate v budoucnu znovu

pouzivat.




V.

Bod 4 Mozné nezadouci Ucinky

Exelgyn/Nordic Group:

Do seznamu zadvaznych nezadoucich G¢inkd vyZzadujicich Iékaiskou pomoc je tifeba doplnit nasleduijici:

Zarudlé skvrny na trupu, skvrny jsou tercovité nebo okrouhlé makuly, éasto
s puchyfem uprostied, odlupovani kéize, viedy v Gstech, hrdle, nose, na genitaliich a
v ocich. Témto zavaznym koZznim projeviim mtiZze piedchazet horecka a pfriznaky

podobné chfipce (toxicka epidermalni nekrolyza, frekvence: vzacné).

Cervena, $upinata, Siroce rozsifena vyrazka s podkoZnimi hrbolky a puchyfi,
doprovazena horeckou. PFiznaky se obvykle objevuji pFi zahajeni I1é¢by (akutni

Amring/Linepharma:

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nasledujicich pfiznakd, ihned kontaktujte svého lékafe nebo
vyhledejte nejbliz§i nemocnic¢ni oddéleni:

Zarudlé skvrny na trupu, skvrny jsou tercovité nebo okrouhlé makuly, ¢asto

s puchyiem uprostied, odlupovani kiéiZe, viedy v Gstech, hrdle, nose, na genitaliich a
v ocich. Témto zavaZznym koZnim projeviim mtiZze predchazet horecka a pFiznaky
podobné chfipce (toxicka epidermalni nekrolyza, frekvence: vzacné nebo velmi

vzZacné).

Cervena, Supinatd, Siroce rozsifena vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyfi,
doprovazena horeckou. Priznaky se obvykle objevu
generalizovana exantematézni pustuléza, frekvence: neni zndmo).

Vzacné (mohou se objevit az u 1 z 1 000 osob) a velmi vzacné (mohou se objevit azu 1 z 10 000
osob) nezadouci Ucinky:
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Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



O

Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérl skupinou CMDh: 27. ledna 2021

Pfedani pFeloZenych pfiloh té&chto zavérd 13. bfezna 2021
prisludnym narodnim organtim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 12. kvétna 2021
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):




