Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-0vo0 izvjesce 0 ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za klormadinonacetat/etinilestradiol, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o riziku od povisenih jetrenih enzima iz klinickih ispitivanja, PRAC
smatra da je uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu istodobne primjene
sofosbuvira/velpatasvira/voksilaprevira s etinilestradiolom i poviSenih jetrenih enzima barem razumna
moguénost. PRAC je zakljucio da informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
klormadinonacetat/etinilestradiol trebaju biti u skladu s tim izmijenjene.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuc¢aka za klormadinonacetat/etinilestradiol, CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) klormadinonacetat/etinilestradiol nepromijenjen, uz
predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze klormadinonacetat/etinilestradiol trenutno odobrene
u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajucée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)
Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.3

Kontraindikaciju/e treba izmijeniti kako slijedi:

Lijek etinilestradiol 0,02 mg i klormadinonacetat 2 mg filmom oblozene tablete kontraindiciran je za
istodobnu primjenu s lijekovima koji sadrZze ombitasvir/paritaprevir/ritonavir i dasabuvir,
lijekovima koji sadrze glekaprevir/pibrentasvir ili sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (vidjeti dio

dijelove 4.4 4.5).

Interakcije treba dodati na sljedec¢i nacin:

Tijekom Klini¢kih ispitivanja u bolesnika s infekcijom virusom hepatitisa C (HCV) lijeéenih
lijekovima koji sadrZe ombitasvir/paritaprevir/ritonavir i dasabuvir u kombinaciji s
ribavirinom ili bez njega, poviSenja vrijednosti transaminaza (ALT) vise od 5 puta iznad gornje
granice normale (GGN) znacajno su se ¢eSée javljala u Zena koje su uzimale lijekove koji su
sadrzavali etinilestradiol, kao $to su kombinirani hormonski kontraceptivi (KHK). Osim toga,
poviSenje razine ALT-a zabiljeZeno je i u bolesnica lijeéenih glekaprevirom/pibrentasvirom ili
sofosbuvirom/velpatasvirom/voksilaprevirom koje su Koristile i lijekove koji sadrze
etinilestradiol, kao $to su KHK (vidjeti dio 4.3).

Stoga korisnice lijeka etinilestradiol 0,02 mg i klormadinonacetat 2 mg filmom oblozZene tablete
moraju prije¢i na neku drugu metodu kontracepcije (npr. kontraceptiv koji sadrzi samo progestagen ili
nehormonske metode kontracepcije) prije nego $to zapocnu lijeCenje navedenim kombinacijama

navedenom-kembinacijom-lijekova. Lijek etinilestradiol 0,02 mg i klormadinonacetat 2 mg filmom
obloZene tablete se moze ponovno uvesti 2 tjedna nakon zavrsetka lijeenja tim kombiniranim
reZimimarezimem.



Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati [naziv lijeka] ?
Nemojte <uzimati> <primjenjivati> X

Nemoijte uzimati <naziv lijeka> ako imate hepatitis C i uzimate lijekove koji sadrze
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir ili
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (pogledajte i dio ,,Drugi lijekovi i <naziv lijeka>*).

Drugi lijekovi i [naziv lijeka]

<Obavijestite svog <lije¢nika> <ili> <ljekarnika> ako <uzimate> <primjenjujete>, nedavno ste
<uzeli> <primijenili> ili biste mogli <uzeti> <primijeniti> bilo koje druge lijekove.>

Nemoijte uzimati <naziv lijeka> ako imate hepatitis C i uzimate lijekove koji sadrze
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir ili
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir jer to moze dovesti do poviSenja vrijednosti u nalazima krvnih
pretraga kojima se ocjenjuje funkcija jetre (poviSene vrijednosti jetrenog enzima koji se zove ALT).

Lijecnik ¢e Vam propisati drugu vrstu kontraceptiva prije nego S$to zapocnete lijeCenje tim lijekovima.

<naziv lijeka> moze se ponovno poceti uzimati priblizno 2 tjedna nakon zavrsetka tog lijeenja.
Pogledajte dio ,,Nemojte uzimati <naziv lijeka>*.
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u srpnju 2022.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 5. rujna 2022.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 3. studenog 2022.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):






