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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) chlormadinonu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Bé&hem tohoto obdobi hlaseni byl jednim drZitelem rozhodnuti o registraci na zédkladé zadosti
francouzského Ufadu zhodnocen vyskyt Gzkosti a deprese.

Po podrobném posouzeni vdech dostupnych pFipadd Gzkosti a deprese véetné nékolika pFipadd, u
kterych je mozné pricinna souvislost odtGvodnénd, a dvou piipadl deprese a jednom pFipadu tizkosti s
pozitivni dechallenge (Gstup nezadoucich Gcinkl po vysazeni 1é¢iva),a vzhledem k tomu, Ze tyto
nezadouci G&inky jsou uvedeny v informacich o pFipravku jinych lé&ivych pFipravkd obsahujicich pouze
progestin, se vedouci ¢lensky stat domniva, Ze Gzkost a deprese maji byt zahrnuty do nezadoucich
G¢inkd v bodé 4.8 souhrnu udajli o pripravku (SmPC) a v bodé 4 pfibalové informace (P1)spole¢né

s odpovidajicim upozornénim a doporucenim pro Iékafe a pacienty v pfislusSnych bodech SmPC a PI.

Pokud jde o vendzni trombdzu a tromboembolické pfihody hodnoceni provedené jednim z drzitell
rozhodnuti o registraci neprokazalo jasny kauzalni vztah mezi pfipady trombdzy a pouzivanim
chlormadinon-acetatu. Vé&tsina z 51 identifikovanych ptipadd zahrnovala zavadé&ijici faktory nebo
soubé&zna onemocnéni. Kromé toho byla v 15 piipadech zjisténa soubézné léc¢ba, kterd mize
pfedstavovat sama o sob& zavadé&jici faktor. V 7 pfipadech bez zavadéjicich faktorl byly pfedlozené
informace velmi omezené. Vzhledem k tomu, Ze v mezinarodni védecké komunité se stale diskutuje o
Uloze progestagent v rozvoji tromboembolickych pfihod, vedouci ¢lensky stat souhlasil s drzitelem
rozhodnuti o registraci, ze tato otdzka stéle predstavuje vyznamné potencidlni riziko. ProtoZe

v soucasnosti uvedena upozornéni ohledné tohoto vyznamného mozného rizika uvadeéji, Ze dosud
nebyly hlaseny Zadné pripady, povaZuje se revize tohoto prohlaseni za opravnénou.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdlGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se chlormadinonu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinosd a rizik Ié¢ivého pfipravku obsahujiciho / I1é&ivych pFipravkd obsahujicich chlormadinon zlstava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytnd zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écCivé pripravky s obsahem chlormadinonu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pFipravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy
text podtrzeny a tu€éné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajli o pFripravku
- Bod 4.4
Upozornéni na tromboembolické piihody ma byt nasledujicim zptsobem zrevidovano/ doplné&no:

,.PFipady tromboembolickych prihod byly hlaseny u pacientt uZivajicich chlormadinon
v _monoterapii peroralné.

Preskripce této medikace méa byt peélivé zvazeno u pacientli s anamnézou

o

tromboembolickych pfihod nebo v pritomnosti rizikovych faktort."

Upozornéni na depresi a Uzkost ma byt pfidano v nasledujicim znéni:

,Uzkost a deprese jsou znAmymi nezadoucimi Gdinky progesteronu a byly hlaseny p¥ipady
rovnéz pri monoterapii chlormadinonem peroralné (viz bod 4.8). Pacienti maji byt pouceni,
aby kontaktovali svého Iékare v pFipadé vyskytu nebo zhor$eni pfiznakll deprese, Gzkosti
nebo poruch nalady.*

- Bod 4.8

Do t¥idy organovych systémi ,Psychiatrické poruchy“ maji byt pfidan(y) tento nezadouci tc&inek / tyto
nezadouci Ucinky s frekvenci ,,neni znamo*“:

- deprese,
- uzkost,

Do tfidy orgdnovych systémi ,,Cévni poruchy" by mél byt pfidan tento nezadouci G¢inek s frekvenci
»~neni znamo*:

- tromboembolické pfihody.

Pribalova informace

Nasledujici upozornéni maji byt pfidana v bodu 2 pod nadpisem ,,Informujte svého lékafe, pokud se na
Vas vztahuje néktera z nasledujicich podminek*:

,.Obratte se na svého lIékare, pokud trpite Gzkosti nebo depresi nebo pokud se béhem Iééby
chlormadinonem objevi nebo se zhorsi poruchy nalady véetné Gzkosti a deprese.“

«Poradte se s lékafem, pokud mate v anamnéze vyskyt krevnich srazenin v cévach
v nohach, plicich nebo jinych organech nebo trpite-li jinymi rizikovymi faktory (napfr.

hypertenze, vysoka télesnad hmotnost/obezita a kouFeni), protoZze v téchto pripadech je

pouziti chlormadinonu nutné pedlivé zvazit.

PFi pouziti chlormadinonu (CMA) byly hlaseny pfipady vyskytu krevnich srazenin
(tromboembolické prihody)."




Bod 4
Maji byt doplnén(y) nasledujici nezadouci UCinek / nezadouci ucinky s frekvenci ,,neni znamo*:

- deprese, Uzkost,

- krevni srazeniny v cévach (tromboembolické prihody) (frekvence ,nheni znamo").
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2017

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

28. fijna 2017

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

27. prosince 2017
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