| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) chlormadinono acetato /
etinilestradiolio periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau isdéstytos mokslinés i§vados:

Atsizvelgdamas | turimus klinikiniy tyrimy duomenis apie kepeny fermenty padidéjusio aktyvumo
rizika, PRAC mano, kad yra priezastinis rySys tarp etinilestradiolio ir sofosbuviro / velpatasviro /
voksilapreviro saveikos kepeny fermenty padidéjusio aktyvumo yra bent jau pagrjstai galimas.PRAC
padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra chlormadinono acetato / etinilestradiolio,
informaciniai dokumentai turéty buti atitinkamai pakeisti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis isvadomis dél chlormadinono acetato / etinilestradiolio, CMD(h) laikosi
nuomonés,kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra chlormadinono acetato /
etinilestradiolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra chlormadinono acetato / etinilestradiolio,
arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h)
sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty

skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parvskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.3 skyrius

Kontraindikacija (-as) reikia jrasyti/pakeisti kaip nurodyta toliau.

0,02 mg etinilestradiolio ir 2 mg chlormadinono acetato plévele dengty tableciy draudziama vartoti kartu
su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra ombitasviro / paritapreviro / ritonaviro ir dazabuviro
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra glekapreviro /pibrentasviro arba sofosbuviro / velpatasviro /

voksilapreviro (zr. 4.5 skyriy).

e 4.4 skyrius

o 4.5 skyrius

Saveikas reikia papildyti kaip nurodyta toliau.

Klinikiniy tyrimuy duomenys parodé, kad pacientus nuo hepatito C viruso (HCYV) infekcijos
gydant vaistiniais _preparatais, kuriy sudétyje yra ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro ir
dasabuviro kartu su ribavirinu ar be jo, alaninaminotransferazés (ALT) aktyvumas Kraujyje
daugiau nei 5 kartus virSijo vir§utine normos riba (VNR) Zymiai daZniau toms moterims, kurios
vartojo etinilestradiolio turinéiy sudétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK). Be to, tarp pacienty,
gydyty glekapreviru / pibrentasviru arba sofosbuviru / velpatasviru / voksilapreviru, pastebétas
ALT aktyvumo padidéjimas moterims vartojancioms vaistinius preparatus, kuriu sudétyje vra
etinilestradiolio, pvz., SHK (Zr. 4.3 skyriu).

Todél, pries pradedant gydyma minétais vaistiniy preparaty deriniais, vietoje 0,02 mg etinilestradiolio ir
2 mg chlormadinono acetato plévele dengty tableCiy reikia pasirinkti alternatyvy kontracepcijos metoda
(pvz., vien progestogeno turint] kontraceptika ar nehormonines priemones). Pra¢jus dviem savaitéms po
gydymo minétais vaistiniais preparatais pabaigos, galima vél vartoti 0,02 mg etinilestradiolio ir 2 mg
chlormadinono acetato plévele dengtas tabletes.

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie§ vartojant [sugalvotas pavadinimas]

X vartoti draudziama:



Nevartokite [sugalvotas pavadinimas], jei sergate C hepatitu ir vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra yra
ombitasviro, paritapreviro, ritonaviro ir dazabuviro ar glekapreviro ar pibrentasviro arba sofosbuviro ,
velpatasviro , voksilapreviro (zr. skyriy “Kiti vaistai ir X”).

Kiti vaistai ir X

<Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite <gydytojui>
<arba> <vaistininkui>.>

Nevartokite [sugalvotas pavadinimas], jei sergate C hepatitu ir vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra yra
ombitasviro, paritapreviro, ritonaviro ir dazabuviro ar glekapreviro ar pibrentasviro arba sofosbuviro ,
velpatasviro , voksilapreviro nes tai gali padidinti kepeny fermenty (ALT) aktyvuma, kuris nustatomas
atlikus kraujo tyrima.

Pries pradédamas gydymag Siais vaistais, Jiisy gydytojas skirs Jums kitokj kontracepcijos bida.

Praéjus dviem svaitéms po gydymo minétais vaistais pabaigos, galima vél pradéti vartoti [sugalvotas
pavadinimas] (taip pat zr. skyriy “[Sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima ).



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 mety liepos ménesio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. rugséjo 5 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraisSka keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

2022 m. lapkricio 3 d.






