Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pro kombinaci 1éCivych latek dydrogesteron/estradiol byly pfijaty tyto védecké zavery:

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci

Vzhledem k dostupnym tidajim o riziku meningeomu z literatury, spontannich hlaseni vcetné 2 ptipadt
naznacujicich blizkou ¢asovou souvislost a stabilizaci nebo zmenseni objemu nadoru po preruseni podavani
1éku a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu u¢inku povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi
dydrogesteronem/estradiolem a meningeomem za piinejmensim odtivodnén€ mozny. Vybor PRAC dosel

k zavéru, ze informace o ptipravku tykajici se ptipravkt obsahujicich estradiol/dydrogesteron maji byt
odpovidajicim zptisobem doplnény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zaveéry
a zdivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavert tykajicich se dydrogesteronu/estradiolu skupina CMDh zastava stanovisko,
ze pomér piinosu a rizik 1écivych piipravkil obsahujicich dydrogesteron/estradiol ziistdva nezménény, a to
pod podminkou, Ze v informacich o ptfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodu informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tu¢né, vymazany text preskrtauty)
Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.3
Je tfeba pridat nasledujici kontraindikaci/kontraindikace:

- Meningeom nebo meningeom v anamnéze.

. Bod 4.4:
Podbod ,, Stavy, které vyzaduji dohled *:

Pokud je ptfitomen jakykoliv z nasledujicich stavii, nebo se vyskytl v minulosti a/nebo se zhorsil v prib&hu
téhotenstvi ¢i pfedchozi hormonalni 1é¢by, je tieba pacientku bedlivé sledovat. Je nutno vzit v Givahu, Ze tyto
stavy se mohou vyskytnout opakovan¢ nebo se mohou béhem 1écby piipravkem XXX zhorsit. Jedna se
predevsim o nasledujici:

Mening
[...]
Meningeom

Vyskyt meningeomii (jednotlivych a mnohocetnych) byl hlaSen v souvislosti s pouZivinim piipravku
[xxx]. Pacientky maji byt v souladu s klinickou praxi sledovany s ohledem na znamky a piiznaky
meningeomii. Pokud je pacientce diagnostikovan meningeom, jakakoli 1é¢ba zahrnujici piipravek
[XXX] musi byt ukonéena (viz bod 4.3). Po ukonéeni 1é¢by bylo pozorovano zmenseni nadoru.

Pribalova informace
. Neuzivejte pripravek X:
- jestlize mate meningeom nebo Vam byl diagnostikovin meningeom (obvykle nezhoubny nador
vrstvy tkané€ mezi mozkem a lebkou).

[...]
Pokud se u Vas néktery z vy$e uvedenych stavii objevi pii uzivani pripravku XXX poprvé, prestaite
ho ihned uZzivat a porad’te se okamzite s Iékarem.

. Upozornéni a opatieni

Kdy dbat zvySené opatrnosti pri uZivani pripravku XXX
V ptipadé, Ze jste nékdy méla néktery z nize uvedenych stavl, informujte pred uzitim pfipravku XXX svého
1ékate nebo 1ékarnika. V tomto piipadé mate navstévovat 1ékare Castéji:




Meningeom
Pouziti pripravku [xxx] je spojeno se vznikem obvykle nezhoubného nadoru vrstvy tkané mezi mozkem

a lebkou (meningeomu). Pokud Vam byl diagnostikovian meningeom, lékaF 1é¢bu_piipravkem
<SmysSleny nazev> ukondi (viz bod ,.NeuzZivejte pripravek...“). Pokud zaznamenate jakékoli priznaky
jako zmény vidéni (nap¥. dvojité vidéni nebo rozmazané vidéni), ztratu sluchu nebo usni Selest, ztratu
Cichu, bolesti hlavy, které se asem zhorSuji, ztratu paméti, zachvaty ki‘eéi, slabost v pazich nebo nohou,
musite to ihned sdélit svému lékaii.




Priloha ITI

Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2024

Ptedani ptelozenych priloh téchto zavért
pfislusnym narodnim organtim:

9. zafi 2024

Implementace zavért Clenskymi staty (predlozeni
zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):

7. listopadu 2024
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