Liite I

Tieteelliset pidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt levonorgestreelia/etinyyliestradiolia, etinyyliestradiolia (yhdistelmépakkaus) koskevista
madriaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset padtelmét ovat seuraavat:

Ottaen huomioon saatavilla olevat, kirjallisuudesta ja spontaaneista ilmoituksista, joihin siséltyi
joissakin tapauksissa ldheinen ajallinen suhde, peréisin olevat tiedot ldékeaineen aiheuttamasta
maksavauriosta (erityisesti transaminaasiarvojen noususta), ja ettd maksavaurio hévisi ladkkeen annon
keskeyttamisen jalkeen (positive de-challenge) ja/tai uusiutui lddkkeen annon uudelleen aloittamisen
jélkeen (positive re-challenge), ja todennékoinen vaikutusmekanismi huomioon ottaen, PRAC toteaa,
ettd levonorgestreelin/etinyyliestradiolin, etinyyliestradiolin ja maksaentsyymiarvojen nousun vélinen
syy-seuraussuhde on vihintdadn kohtalaisen mahdollinen. PRAC paétyi siihen, ettid
levonorgestreelia/etinyyliestradiolia, etinyyliestradiolia siséltdvien valmisteiden (yhdistelmépakkaus)
valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisisti johtopaatoksisti ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Levonorgestreelia/etinyyliestradiolia, etinyyliestradiolia (yhdistelmépakkaus) koskevien tieteellisten
paételmien perusteella CMDh katsoo, etté levonorgestreelia/etinyyliestradiolia, etinyyliestradiolia
(yhdistelmépakkaus) sisdltdvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton edellyttéen,
ettd valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ladikevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatta)

Valmisteyhteenveto
o Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus on lisattava elinjarjestelmaluokkaan Maksa ja sappi esiintyvyydella
tuntematon:

- Suurentuneet transaminaasiarvot

Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset

[...]

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin
. tajunnanmenetys

. kaljuus

. kasivarsien tai saarien kipu

[ ]

maksaentsyymiarvot nousseet (transaminaasien nousu)



Liite 111

Timan lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous syyskuu 2024

Lausunnon liitteiden kdanndsten toimittaminen | 03.11.2024
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytdntdonpano 02.01.2025
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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