I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a
levonorgesztrel/etinilosztradiol, etinildsztradiol (kombinacids csomag) hatdanyagra vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a gyogyszerindukalt majkarosodasra (kiillondsen az emelkedett transzaminazszintre)
vonatkozoé, szakirodalomban elérhetd adatokat, a spontan bejelentéseket, koztiik néhany szoros idébeli
Osszefliggést mutato esetet, a pozitiv de-challenge-et és re-challenge-et, valamint a valoszin{sithetd
hatdsmechanizmust, a PRAC ugy véli, hogy a levonorgesztrel/etinildsztradiol, etinildsztradiol
hatéanyag és a majenzimek emelkedett szintje kozotti ok-okozati 6sszefiigges legalabbis észszerl
lehetéség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a levonorgesztrel/etinildsztradiol,
etinildsztradiol (kombinacids csomag) hatdéanyagot tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek
megfeleléden modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A levonorgesztrel/etinildsztradiol, etinilosztradiol (kombinacids csomag) hatéanyagra vonatkozd
tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
levonorgesztrel/etinildsztradiol, etinilosztradiol (kombinacids csomag) hatdéanyagot tartalmazo
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak
megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eldiras
* 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatasokat kell hozzaadni a ,,M4j- és epebetegségek, illetve tiinetek” szervrendszeri
kategéridhoz, a ,,nem ismert” el6fordulasi gyakorisagnal:

- Emelkedett transzaminazszint

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

[-.]

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo6 adatokbdl nem allapithatéo meg
o eszméletvesztés

o kopaszsag

o fajdalom a karokban vagy ldbakban

. a majenzimek emelkedett szintje (emelkedett transzaminazszint).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. szeptemberi CMDh iilés

altali végrehajtasa (a modositas benytjtasa a

forgalombahozatali engedély jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2024.11.03.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok 2025.01.02.
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