I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a kléormadinon-acetat /
etinilosztradiol hatéanyagokra vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a klinikai vizsgalatokbol szarmazo, a majenzimszintek emelkedésének kockazatara
vonatkozé rendelkezésre allo adatokra, a PRAC ugy véli, hogy a
szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevir és az etinilosztradiol egyidejli alkalmazasa és az emelkedett
majenzimszintek kozotti ok-okozati Gsszefliggés legalabbis ésszerii lehet6ség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a klormadinon-acetat/etinilosztradiol kombinaciét tartalmazo
készitmények kisérdiratait ennek megfelelden mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

A klérmadinon-acetat / etinilosztradiol hatéanyagokra vonatkoz6 tudoményos kovetkeztetések alapjan
a CMDh-nak az a véleménye, hogy a klormadinon-acetat és etinilosztradiol hatdanyagokat tartalmazo
gyogyszer(ek) elény-kockézat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséroiratokat a javasoltaknak
megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, klormadinon-acetatot és
etinilosztradiolt tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 médositasok (az 0j szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a t6rolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.3 pont

Az ellenjavallato(ka)t a kdvetkezoképpen kell modositani:

Az etinilésztradiol 0,02 mg és klormadinon-acetat 2 mg filmtabletta egyideji alkalmazasa ellenjavallt

ombitaszvir/paritaprevir/ritonavirt és dazabuvirt, vagy glekaprevir/pibrentaszvirt vagy
szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevirt tartalmazo gyogyszerekkel (lasd 4-4-és 4.5 pont).

. 4.4 pont

4.5 pont
A szbdveget a kovetkez6 kolesonhatassal kell kiegésziteni:

A Kklinikai vizsgalatok soran, az ombitaszvir/paritaprevir/ritonavirrel és dazabuvirrel
(ribavirinnel egyiitt vagy a nélkiil) kezelt hepatitis C-fertézotteknél a normalérték otszorosét
meghaladé GPT- (ALAT) szint-emelkedés szignifikansan gyakrabban fordult elé azoknal a
noknél, akik etinilosztradiol-tartalmu gyogyszereket, példaul kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokat szedtek. Ezenkiviil a glekaprevir/pibrentaszvirrel vagy
szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevirrel kezelt betegeknél is a GPT-szint emelkedését fisyelték
meg azoknal a noknél, akik etinilosztradiol-tartalmu gvogyszereket, példaul kombinalt
hormonalis fogamzasgatlokat szedtek (1asd a 4.3).

Ezért az etinilosztradiol 0,02 mg és klormadinon-acetat 2 mg filmtablettat szed6knek a fogamzasgatlas
mas modjara kell valtaniuk (példaul csak progesztogént tartalmazo6 fogamzasgatlora vagy nem
hormonalis modszerre) a gyogyszer-kombinacidval torténd kezelés kezdete el6tt. Az etinilosztradiol
0,02 mg és klormadinon-acetat 2 mg filmtabletta szedése a kezelés befejezése utan két héttel
ujrakezdheto.

Betegtajékoztato

2. Tudnivalok a [Gyogyszer (név)] szedése elott

Ne <szedje> <alkalmazza> az X-et <:>

Ne alkalmazza a <Gyogyszer neve> -t, ha hepatitisz C-fert6zése van, és olyan gyogyszereket szed,
amelyek ombitaszvir/paritaprevir/ritonavirt, dazabuvirt, glekaprevir/pibrentaszvirt vagy

szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevirt tartalmaznak (lasd még az ,,Egyéb gyogyszerek és a
<Gyogyszer neve>" cimi részt).




Egyéb gyogyszerek és a <Gydgyszer neve>
Feltétlentil t4jékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben <szedett>
<alkalmazott>, valamint <szedni> <alkalmazni> tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ne alkalmazza a <Gyogyszer neve>-t, ha hepatitisz C-fertdzése van, és olyan gyogyszereket szed,
amelyek ombitaszvir/paritaprevir/ritonavirt, dazabuvirt, glekaprevir/pibrentaszvirt vagy
szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevirt tartalmaznak, mert ezek a gyogyszerek a maj mikodését
tilkrozo laborértékek (a GPT [néha ALAT néven is feltiintetik] majenzim vérszintjének) emelkedését
okozhatjak.

KezelGorvosa az ilyen gyogyszerekkel valo kezelés megkezdése el6tt mas tipust fogamzasgatlot fog
felirni Onnek.

A <Gybgyszer neve> szedése a kezelés befejezése utan koriilbeliil 2 héttel ujrakezdhetd. Lasd ,,Ne
szedje a <Gyodgyszer neve>-t” cimi részt.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2022. julius CMDh iilés

(a modositas benyujtasa a forgalomba
hozatali engedély jogosultja 4ltal):

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2022.09.05.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosdgokhoz:
Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa 2022.11.03.






