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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) chlorchinaldolu (vaginalni tableta) / promestrienu byly
prijaty tyto védecké zavéry:

Drzitel rozhodnuti o registraci byl pozadan, aby predlozil kumulativni piehled pfipadl vaginalniho
krvaceni véetn& menoragie a metroragie a rovnéz aby zahrnul analyzu relevantnich hlagenych ptipadt
a pouziti véech zdrojd informaci (studie, literatura).

Souhrnné bylo po uvedeni piipravku na trh identifikovdno v databazi bezpeé&nosti 30 piipadt
vaginalniho krvaceni a ptipadl jiného krvaceni / hemoragie u pacientek, které uZivaly vaginalni
chlorchinaldol/promestrien (kritéria pro vyhledavani: preferovany termin (PT) ,,menoragie“,
.metroragie“, ,vaginalni krvaceni“, ,krvaceni z genitalii“, ,,postmenopauzalni krvaceni“, , koitalni
krvaceni“). Z t&chto 30 kumulativné hldSenych pfipadd byly 3 ptipady povazovany za zavazné a 21
piipadl bylo Iékarsky potvrzeno. Pozitivni dechallenge (vymizeni nezadoucich Gcinkd po vysazeni
pripravku) bylo zaznamenano v 11 pripadech (7 Iékafsky potvrzenych), pozitivni rechallenge
(znovuobjeveni nezadoucich u&ink{ po op&tovném nasazeni pfipravku) v 1 pfipadé a negativni
dechallenge (pretrvavani nezadoucich G¢inkl po vysazeni pripravku) bylo zaznamenano ve 2
pripadech. Ve dvou pFipadech bylo provedeno gynekologické vySetieni se zavérem, ze krvaceni bylo
pravdépodobné zplsobeno mechanicky v souvislosti s kontaktem vaginalni tablety s vaginalni sliznici
vzhledem k tomu, Ze sliznice byla atroficka, sucha a podrazdéna. V 15 pfipadech povazoval drzitel
rozhodnuti o registraci pri¢innou souvislost krvacivych pfrihod s podanim promestrienu/chlorchinaldolu
za nehodnotitelnou, v 8 pfipadech za nepravdépodobnou a v 7 pfipadech za moznou. S ohledem na
skutecnost, ze ve vétsiné pripadl chybi pro Fadné posouzeni piicinné souvislosti relevantni informace,
probihd dosud u sedmi piipadl hodnoceni mozné souvislosti na podkladé pravdépodobného ¢asového
vztahu a pozitivni dechallenge, coz potvrzuje, Ze souvislost je mozna nebo ji alespon nelze vyloudit.

Pro PT ,vaginalni krvaceni* obdrzel drzitel rozhodnuti o registraci v priib&hu sledovaného obdobi 5
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nezavaznych pripadu a celkové pak 18 pripadu. Protoze vaginalni krvaceni neni zahrnuto do informaci
o ptipravku pro chlorchinaldol/promestrien a vzhledem k pfedlozenym kumulativnim Gdajim a péti
nové hlagenym pFipaddm vaginalniho krvaceni, podezieni na mechanicky plvod krvaceni a zdravotni
stav lé¢enych pacientek, ktery je ve vé&tsiné& pfipad( nachylny k lokalnimu poranéni a krvaceni, dospél
vybor PRAC k zavéru, Ze kauzalni souvislost mezi chlorchinaldolem/promestrienem a vaginalnim
krvacenim nelze vyloucit a vaginalni krvaceni by mélo byt zahrnuto do informaci o pfipravku.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se chlorchinaldolu (vaginalni tableta) / promestrienu skupina
CMDh zastava stanovisko, e pomé&r piinosd a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é&ivych pripravkd
obsahujicich chlorchinaldol (vaginalni tableta) / promestrien zlstdva nezménény, a to pod podminkou,
Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytnd zmé&na v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1éCivé pripravky s obsahem chlorchinaldolu (vaginalni tableta)/promestrienu nebo jsou takové
pfipravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby dotcené
¢lenské staty a zadatelé o registraci / drzitelé rozhodnuti o registraci odpovidajicim zplsobem pftihlédli
k tomuto stanovisku skupiny CMDh.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky 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 pripravku

e Bod4.4
Je treba upravit toto upozornéni:

Pfed zah&jenim Ié¢by ma byt provedeno Gplné klinické a gynekologické vySetieni. V pribéhu Ié¢by je
nutny lékarsky dohled. \-pfipadéimetroragiejenutnépatrat po-pfic¢iné. BEéhem podavani
vaginalnich tablet obsahujicich chlorchinaldol/promestrien byl
krvéaceni. V pripadé vyskytu vaginalniho krvaceni je nutné 1éébu prerusit a zjistit ptivod
krvaceni.

e Bod4.8

Do tiidy organovych systému ,Poruchy reprodukéniho systému a prsu" s frekvenci ,,neni znamo*
(z dostupnych (daji nelze uréit) je tfeba doplnit tento nezadouci Géinek:

Vaginalni krvaceni

Pribalova informace

e Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek pouzivat
Upozornéni a opatreni

Béhem podavani vaginalnich tablet obsahujicich chlorchinaldol/promestrien byly hlaseny
pripady posevniho krvaceni. V pfipadé vyskytu posevniho krvaceni je nutné 1éébu prerusit a
poradit se s IékaiFrem.

e Bod 4. Mozné nezadouci Ucinky

Je tfeba doplnit nasledujici nezddouci Udinek s frekvenci ,neni znamo* (z dostupnych udajd nelze
urcit):

PosSevni krvaceni
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2017

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

1. ¢ervence 2017

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

30. srpna 2017
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