Rezumatul planului de management al riscului pentru Propess
(dinoprostona)

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru PROPESS. PMR
detaliaza riscurile importante pentru PROPESS, modul in care aceste riscuri pot fi reduse si cum
se vor obtine mai multe informatii despre riscurile asociate PROPESS.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) PROPESS si prospectul sdu oferad informatii
esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor despre modul in care PROPESS
trebuie utilizat.

Noi probleme importante de sigurantd sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in
actualizarile PMR pentru PROPESS.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

PROPESS este autorizat pentru initierea maturarii colului uterin la femeile gravide cu sarcina
ajunsa la termen (de la 37 de saptdmani complete de sarcind) (vezi RCP pentru indicatia
completd). Contine dinoprostonad ca substanta activa si se administreaza printr-un sistem de
administrare vaginal, care contine 10 mg de dinoprostona.

II. Riscuri asociate medicamentului si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale PROPESS impreund cu masurile de reducere la minimum a acestor
riscuri si studiile propuse pentru a afla mai multe informatii despre riscurile PROPESS sunt
prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, precum atentiondri, precautii si recomandari privind utilizarea
corectd, din prospect si RCP adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii;

e Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

e Mairimea autorizatd a ambalajului - cantitatea de medicament dintr-un ambala;j este aleasa
astfel incat sa se asigure utilizarea corecta a medicamentului;

e Statutul legal al medicamentului - modul in care un medicament este furnizat pacientului
(de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate contribui la reducerea la minimum a
riscurilor asociate cu utilizarea acestuia.

Impreund, aceste masuri constituie masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor.
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In cazul PROPESS, aceste masuri sunt completate cu mdsuri suplimentare de reducere la minim
a riscurilor mentionate la sectiunea Riscurile importante relevante, de mai jos.

Pentru riscurile importante identificate de hiperstimulare uterina si de ruptura uterina, a fost
diseminatd o comunicare directa catre profesionistii din domeniul sandtatii (DHPC) in tarile UE
unde autoritatea nationald competenta a decis ca este necesara o DHPC. DHPC a informat
profesionistii din domeniul sdnatatii despre actualizarile relevante ale RCP pentru a reduce la
minimum in continuare riscurile de hiperstimulare uterina si de ruptura uterind si complicatiile
lor grave si a continut urmatoarele mesaje cheie:

e Motivul actualizarii informatiilor despre produs privind hiperstimularea uterind si ruptura
uterind si complicatiile sale grave, inclusiv decesul fetal si neonatal.

e Restrictionarea utilizarii la profesionisti din domeniul sanatatii calificati si la spitale si
clinici cu unitati obstetricale specializate cu facilitati pentru monitorizare continua.

e Consolidarea atentiondrilor si recomandarilor referitoare la doza maxima.

e Consolidarea contraindicatiilor si a atentiondrilor si precautiilor pentru utilizare, inclusiv
pentru utilizarea concomitentd si/sau secventiald a dinoprostonei si oxitocinei.

In plus fata de aceste masuri, informatiile privind reactiile adverse sunt colectate continuu si
analizate in mod regulat, inclusiv evaluarea rapoartele periodice referitoare la siguranta RPAS,
astfel incat sa poata fi luate masuri imediate, dupa caz.

Aceste masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

11.A4 Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsd

Riscurile importante ale PROPESS sunt acelea care necesitd activitati speciale de gestionare a
riscurilor pentru a investiga in continuare sau pentru a reduce la minimum riscul, astfel incat
medicamentul sa poata fi administrat in conditii de siguranta. Riscurile importante pot fi
considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt probleme de siguranta pentru
care exista suficiente dovezi ale unei legéturi cu utilizarea PROPESS. Riscurile potentiale sunt
probleme de siguranta pentru care este posibila asocierea cu utilizarea medicamentului pe baza
datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost inca stabilita si necesitd o evaluare
suplimentard. Informatiile lipsa se refera la informatii privind siguranta medicamentului care
lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de exemplu, cele cu privire la utilizarea pe termen
lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

> H

Riscuri importante Hiperstimulare uterina
identificate Ruptura uterina
Riscuri importante Niciunul

potentiale

Informatii lipsa Niciuna
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11. B Rezumatul riscurilor importante

Risc important identificat: hiperstimulare uterina

Dovezi pentru corelarea
riscului cu medicamentul

Baza globald de date de sigurantd a Ferring, rezumatul datelor
clinice privind siguranta, literatura

Factori de risc si grupuri
de risc

Riscul creste odatd cu inducerea travaliului sau intensificarea
acestuia, cum ar fi utilizarea prostaglandinelor si/sau oxitocinei
pentru stimularea contractilitatii uterine. Anestezia epidurala si
hipertensiunea arteriald s-au dovedit, de asemenea, a creste riscul
de tahisistolie.

Masuri de reducere la
minimum a riscurilor

Masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:

- CCDS/RCP sectiunea 4.2 precizeaza ca este necesar sa se
indeparteze PROPESS 1in cazul oricarui indiciu de hiperstimulare
uterind sau contractii uterine hipertonice. De asemenea, odatd ce
se constatd o activitate uterind regulata si dureroasa cu PROPESS
in situ, sistemul de administrare vaginala trebuie indepartat
indiferent de starea colului uterin, pentru a evita riscul de
hiperstimulare uterina.

- CCDS/RCP sectiunea 4.8 ,,contractii uterine anormale”,
tahisistolia uterind, hiperstimularea uterina si hipertonusul uterin
sunt enumerate ca reactii adverse frecvente.

- In prospectul pentru pacient, sunt subliniate aceste informatii si
ghidul pentru evitarea acestei situatii.

Activitati de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor care
recomandad masuri clinice specifice (dincolo de ingrijirea
standard) pentru a aborda riscul:

- Sectiunile 4.2 si 4.4 din CCDS/RCP precizeaza ca PROPESS
trebuie administrat numai de catre personal medical calificat in
spitale si clinici cu unitati obstetrice dotate cu echipamente
pentru monitorizarea continud a fatului si a uterului si ca
activitatea uterina si starea fatului trebuie monitorizate cu atentie
si in mod regulat de catre personal medical calificat.

- Sectiunea 4.4 prevede, de asemenea, cd, in cazul in care
contractiile uterine sunt prelungite sau excesive, exista
posibilitatea aparitiei hipertonusului uterin sau a rupturii uterine,
iar sistemul de administrare vaginald trebuie indepartat.

Masuri suplimentare de reducerea la minimum a riscurilor:

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sdnatatii.
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Risc important identificat:

ruptura uterina

Dovezi pentru corelarea
riscului cu medicamentul

Baza globald de date de siguranta a Ferring, rezumatul datelor
clinice privind siguranta, literatura

Factorii de risc si grupuri
de risc

Riscul creste odata cu inducerea travaliului sau intensificarea
acestuia, cum ar fi utilizarea prostaglandinelor si/sau oxitocinei
pentru stimularea contractilitatii uterine.

Factorii de risc includ cicatrici uterine (interventii chirurgicale
uterine anterioare, de exemplu cezariand), multiparitate, varsta
maternd avansata, varsta gestationald (VG) avansata (>42
sdptamani) si greutate mare la nastere (>4000 g).

Masuri de reducere la
minimum a riscurilor

Masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:

- CCDS/RCP sectiunea 4.3, precizeaza ca produsul este

contraindicat in cazul in care contractiile uterine puternice si
prelungite sunt inadecvate, cum ar fi in cazul pacientelor cu

urmatorii factori de risc pentru ruptura uterina:

o interventii chirurgicale uterine majore anterioare, de
exemplu cezariana, miomectomie

o interventii chirurgicale majore la nivelul colului uterin
(de exemplu, altele decat biopsii si abraziune cervicald)
sau ruptura colului uterin

o disproportie cefalopelviana
o prezentare fetald anormala

- CCDS/RCP sectiunea 4.4. mentioneaza, de asemenea, ca s-au
raportat cazuri de ruptura uterind in asociere cu utilizarea
PROPESS la paciente cu contraindicatii si, prin urmare, nu
trebuie administrat pacientelor cu antecedente de cezariand sau
interventii chirurgicale uterine, avand in vedere riscul potential
de rupturd uterina si complicatii obstetrice asociate.

- CCDS/RCP in sectiunea 4.8 ,,ruptura uterind” este mentionata
ca reactie adversa cu frecventd necunoscuta.

- In prospectul pentru pacient, sunt subliniate aceste informatii si
ghidul pentru evitarea acestei situatii.

Activitati de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor care
recomandd masuri clinice specifice (dincolo de ingrijirea
standard) pentru a aborda riscul:

- Sectiunile 4.2 si 4.4 din CCDS/RCP precizeaza ca
PROPESS trebuie administrat numai de catre personal medical

calificat in spitale si clinici cu sectii de obstetricd dotate cu
echipamente pentru monitorizarea continud a fatului si a uterului
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Risc important identificat: ruptura uterina

si cd activitatea uterului si starea fatului trebuie monitorizate cu
atentie si In mod regulat de catre personal medical calificat.

- CCDS/RCP, sectiunea 4.4, precizeaza ca activitatea uterind si

starea fatului trebuie monitorizate in mod regulat. In cazul in care
contractiile uterine sunt prelungite sau excesive, exista

posibilitatea hipertonusului uterin sau a rupturii uterine, iar
sistemul de administrare vaginald trebuie indepartat.

Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:

Comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii.

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare
I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care sa fie conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii specifice
pentru PROPESS.

I1.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru PROPESS.
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