I. melléklet

Tudoméanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a klorkvinaldolra
(hivelytabletta) / promesztriénre vonatkozo id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A forgalombahozatali engedély jogosultjat felkérték, hogy készitsen kumulativ értékelést a hivelyi
vérzéssel jaro esetekrdl, beleértve a menorragiat és a metrorragiat, valamint mellékelje a jelentett
relevans esetek elemzését is minden informaciéforras (vizsgalatok, szakirodalom) felhasznalasaval.

Osszességében a biztonsagossagi adatbazisban végzett keresés soran 30, a forgalomba hozatalt
kovetGen tortént, hiivelyi vérzéssel jard esetet és egyéb vérzéses eseményt azonositottak hiivelyi
klorkvinaldol/promesztrién készitménnyel kezelt betegeknél (keresési feltételek: preferalt kifejezések
~.menorragia”, ,metrorragia”, ,huvelyi vérzés”, ,genitalis vérzés”, ,posztmenopauzalis vérzés”,
.K0z0slilés soran jelentkezd vérzés”). Ezen 30 kumulativan jelentett esetek kéziul harmat tekintettek
sulyosnak, és 21-et erGsitettek meg orvosilag. Pozitiv dechallenge (a gydgyszeradagolas leallitasaval
megsz(int) 11 esetben (7 orvosilag megerositve), pozitiv rechallenge (a tinetek Gjra jelentkeztek a
gyogyszer ismételt adésakor) pedig egy esetben volt megfigyelheté, mig negativ dechallenge-et két
esetben jegyeztek fel. Két esetben végeztek n6gyogyaszati vizsgalatot, és arra az eredményre
jutottak, hogy a hivelyi vérzés valdszinlleg a hivelytablettanak a hively nyalkahartyajaval valé
érintkezésével kapcsolatos, mechanikai eredetl volt, mivel a nyalkahartya atréfids, szaraz, irritalt volt.
A vérzéses események és a promesztrién/klorkvinaldol alkalmazasa kdzotti ok-okozati dsszefliggés a
forgalombahozatali engedély jogosultja szerint nem volt értékelhet6 15 esetben, valdszinltlen volt 8
esetben és lehetséges 7 esetben. Elismerve, hogy a legtobb esetben a megfelelé ok-okozati
értékeléshez hianyoznak a relevans informaciék, még mindig van hét olyan eset, amelyet ugy
értékeltek, hogy lehetséges az 6sszefiiggés a plauzibilis idébeli kapcsolat és a pozitiv dechallenge
alapjan, ami megerd0siti, hogy az 0sszefiiggés lehetséges vagy legaldbbis nem zarhatd ki.

A hlvelyi vérzés mint preferalt kifejezés vonatkozasaban a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
5 nem sulyos esetrél szamoltak be a vizsgalt id6szakban, 6sszességében pedig 18 esetrdl. Mivel a
hivelyi vérzés nem szerepel a klorkvinaldol/promesztrién kisér&irataiban, valamint figyelembe véve a
benyujtott kumulativ adatokat és az 5 Ujonnan jelentett esetet hiivelyi vérzéssel, a vérzés feltételezett
mechanikai eredetét és a kezelt betegek egészségi allapotat, amely a legtébb esetben hajlamossa tesz
a helyi sértlésekre és vérzésre, a PRAC ugy Véli, hogy a klorkvinaldol/promesztrién és a hiuvelyi vérzés
kozotti ok-okozati 6sszefliggés nem zarhato ki, és a hivelyi vérzést bele kell foglalni a kisérdiratokba.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A klorkvinaldol (hivelytabletta) / promesztrién készitményre vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a klorkvinaldol (htvelytabletta) / promesztrién
hatdéanyagokat tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen maddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
{hatdéanyagot(okat) EURD-lista bejegyzésként}tartalmazé gyégyszerek, amelyeket a kdzelmultban
engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és kérelmez6k/forgalombahozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék
figyelembe a jelen CMDh-allasfoglalast.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athézva)

”wr

Alkalmazasi eldiras

e 4.4 pont
Egy figyelmeztetés moédositasa szilkséges az alabbiak szerint:

A kezelés megkezdése el6tt teljes klinikai és n6gydgyaszati vizsgalatot kell végezni. A kezelés alatt

orvosi feligyelet szikséges. Metrerragiaeseténmegkel-keresniazoket: A
klorkvinaldol/promesztrién tartalmu hiivelytablettak alkalmazasa soran huvelyi vérzés
eseteirdl szamoltak be. Hiivelyi vérzés esetén le kell dllitani a kezelést, és meq kell keresni a
veérzés eredetét.

e 4.8 pont

LA nemi szervekkel és az emlbkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek” szervrendszeri besorolasnal az
alabbi mellékhatast kell beilleszteni ,,nem ismert” (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
gyakorisaggal:

Hovelyi vérzés

Betegtajékoztatod

e 2. pont Tudnivaldk az X alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

A klorkvinaldol/promesztrién tartalmu hivelytablettak alkalmazéasa soran elofordulhat

hivelyi vérzés. Amennyiben ilyet tapasztal, hagyja abba a kezelést és forduljon

e 4. pont Lehetséges mellékhatasok

Az alabbi mellékhatast kell beilleszteni ,nem ismert” (a rendelkezésre all6 adatokb6l nem allapithaté
meg) gyakorisaggal:

Havelyi vérzés



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. majusi CMDh-llés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. jalius 1.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2017. augusztus 30.
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