Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for @ndring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for chlormadinonacetat /
ethinylestradiol er CMDh naet frem til fglgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af tilgaengelige data fra kliniske fors@gg om risikoen for forhgjede leverenzymer, anser PRAC
en drsagssammenhaeng mellem samtidig brug af sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir med
ethinylestradiol og forhgjede leverenzymer som i det mindste en rimelig mulighed. PRAC har
konkluderet, at produktinformationen for produkter, der indeholder
chlormadinonacetat/ethinylestradiol, bgr zendres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for @ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for chlormadinonacetat/ ethinylestradiol er CMDh af
den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder
chlormadinonacetat/ ethinylestradiol, forbliver usendret under forudsaetning af, at de foresldede
endringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-
vurdering bgr eéendres. I det omfang andre laegemidler indeholdende chlormadinonacetat/
ethinylestradiol allerede er godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante
medlemsstater og ansgger/indehaver af markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt
hensyn til CMDh'’s indstilling.



Bilag II

FAEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
lsegemiddel /laegemidler



</ndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstreghning)>

Produktresumé

. Punkt 4.3
Kontraindikationerne bgr sendres som fglger:

Ethinylestradiol 0,02 mg og chlormadinonacetat 2 mg filovertrukken tablet er kontraindiceret til
samtidig brug sammen med laegemidler, der indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og
dasabuvir, elter laegemidler, der indeholder glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se pkt—4-4-og pkt. 4.5).

. Punkt 4.4

. Punkt 4.5

Der skal tilfgjes en interaktion som fglger:

I forbindelse med kliniske studier med patienter, der blev behandlet for hepatitis C-
virusinfektioner (HCV) med lsegemidler, der indeholdt ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
og dasabuvir med eller uden ribavirin, forekom transaminaseforhgjelser (ALAT), der var
mere end 5 gange over den gvre normalgraense (ULN), signifikant hyppigere hos kvinder,
der bruger ethinylestradiol-holdige medicin sdsom kombinerede hormonelle
praeventionsmidler (CHC'er). Der blev desuden hos patienter, der blev behandlet med
glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir ogsa set ALAT-
forhgjelser hos kvinder, der brugte ethinylestradiolholdige lsegemidler sdsom CHC'er (se

pkt. 4.3).

Derfor skal brugere af ethinylestradiol 0,02 mg og chlormadinonacetat 2 mg filmovertrukken tablet
skifte til en alternativ praeventionsmetode (f.eks. kontraception, der kun indeholder gestagen, eller
ikke-hormonelle metoder), inden de begynder med denne-disse la2agemiddelkombinationregimer.
Brugen af ethinylestradiol 0,02 mg og chlormadinonacetat 2 mg filmovertrukken tablet kan
genoptages 2 uger efter afslutning af dennre disse laegemiddelkombinationregimer.



Indlaegsseddel

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge [handelsnavn]

<Tag> <Brug> ikke {X}

Brug ikke <handelsnavn>, hvis du har hepatitis C og tager leegemidler, der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se desuden afsnittet Brug af anden medicin sammen med
<handelsnavn>).

Brug af anden medicin sammen med <handelsnavn>

<Forteel <altid> <det altid til> <laegen> <eller apotekspersonalet>, hvis <De> <du> <tager>
<bruger> anden medicin, for nylig har <taget> <brugt> anden medicin eller planlaegger at
<tage> <bruge> anden medicin.>

Brug ikke <handelsnavn>, hvis du har hepatitis C og tager laegemidler, der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, da dette disse produkter kan give forhgjede resultater af
leverfunktionsblodprgver (stigning i ALAT leverenzym).

Din laege vil udskrive en anden type praevention, inden du starter pa behandlingen med disse
laegemidler.

<handelsnavn> kan bruges igen ca. 2 uger efter afslutning af denne behandling. Se afsnittet “Brug
ikke <handelsnavn>".



Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde 07/2022

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfgringstilladelsen indsender
variationsansggning):

Overseettelser af bilagene for indstillingen 05/09/22
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres 03/11/22






