I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto chlormadinono
periodisSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Siuo ataskaitiniu laikotarpiu Prancizijos institucijos praSymu vienas registruotojas jvertino gauta
signalg deél nerimo ir depresijos.

Atlikusi iSsamy duomeny bazéje rasty nerimo ir depresijos atvejy vertinimg (tarp ju keliy atvejy,
kuriais galimas prieZastinis rySys su $io vaistinio preparato vartojimu yra pagristas, jskaitant du su
depresija susijusius atvejus ir vieng su nerimu susijusj atvejj, kai vaistinio preparato vartojimo
nutraukimo tyrimo rezultatai buvo teigiami) ir atsizvelgdama | tai, kad Sios nepageidaujamos reakcijos
yra nurodytos kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tik progestino, informaciniuose
dokumentuose, vadovaujancioji valstybé naré laikosi nuomonés, kad nerimas ir depresija, kaip
nepageidaujamos reakcijos, turéty bati jtrauktos | preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy ir
pakuotés lapelio 4 skyriy kartu su jspéjimu ir patarimais gydytojams ir pacientams atitinkamuose
preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriuose.

Kalbant apie veny tromboze ir tromboembolinius reiskinius, vienam registruotojui atlikus perzidrg,
aiSkaus chlormadinono acetato vartojimo priezastinio rySio su trombozés atvejais nenustatyta.
Dauguma i$ 51 uzregistruoto atvejy buvo nustatyta iSkraipanciyjy veiksniy arba pacientai sirgo
gretutinémis ligomis. Be to, 15 atvejy nustatyta, kad pacientai tuo pat metu vartojo ir kitus vaistus,
kurie gali bati vertinami kaip iSkraipantieji veiksniai. Septyniais atvejais, kuriais iSkraipanciyjy veiksniy,
nenustatyta, buvo pateikta labai nedaug informacijos. Kadangi progestageny jtakos tromboemboliniy
reiskiniy atsiradimui klausimas tarptautinéje mokslinéje bendruomenéje vis dar diskutuojamas,
vadovaujancioji valstybé naré sutaré su registruotoju, kad $j klausima vis dar reikéty vertinti kaip
svarby galimga pavojy. Kadangi Siuo metu | vaistinio preparato informacinius dokumentus jtrauktame
isp&jimo dél Sio svarbaus galimo pavojaus tekste teigiama, kad dar nenustatyta né vieno
tromboemboliniy reiskiniy atvejo, manoma, kad $j jspéjima reikéty persvarstyti.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél chlormadinono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra chlormadinono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau
turi bati padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra chlormadinono, arba ateityje tokiy vaistiniy
preparaty ES bus prasoma registruoti, todél CMD(h) rekomenduoja kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.4 skyrius
Ispéjimg dél tromboemboliniy reiskiniy reikéty pataisyti (papildyti) taip:

,Gauta pranesimy apie pacientams, kuriems taikyta geriamojo chlormadinono monoterapija,
nustatytus tromboemboliniy reiskiniuy atvejus.

Gydant pacientus, kuriems praeityje buvo nustatyta tromboemboliniy reiskiniu, arba esant
rizikos veiksniu, reikétu atidZiai apsvarstyti, ar derétuy skirti §j vaistinj preparata.*

Ispéjima dél depresijos ir nerimo reikéty papildyti taip:

.Nerimas ir depresija yra Zinomi progestinuy grupés vaistiniy preparaty sukeliami Salutiniai
relsklnlall talkant geriamojo chlormadinono monoteramlg, aip Dat buvo uzregistruoti keli

pasunkéjus depresijos, nerimo ar nuotaikos sutrikimy simptomams, jie turéty kreiptis j savo
gydytoja.“

- 4.8 skyrius

OSK ,,Psichikos sutrikimai® skiltj reikety papildyti toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis)
reakcija (-omis), nurodant, kad jy daznis nezinomas:

- depresija;
- nerimas;

OSK skiltj ,Kraujagysliy ligos" reikéty papildyti toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis)
reakcija (-omis), nurodant, kad jy daznis nezinomas:

- tromboemboliniai reiSkiniai.

Pakuotés lapelis

2 skyriaus poskyrj su antraste ,Pasakykite savo gydytojui, jeigu jums nustatytas bent vienas is toliau
nurodyty sutrikimy®, reikéty papildyti Siais jspé&jimais:

.Kreipkités j savo gydytoja, jeiqgu jiis kenciate nuo nerimo ar depresijos, arba jeigu gydymo
chlormadinonu laikotarpiu pasireikstu ar pasunkéty nuotaikos sutrikimai, jskaitant nerima ir

depresija,

«Pasakykite savo gydytojui, jeigu praeityje jusu koju, plaudiy ar kity organuy kraujagyslése
buvo susiformave trombai arba yra kltu r|2|kos velksnlu (pvz., hlpertenzna, dldells svoris

reikéti atidZiai jvertinti.

Gauta pranesimy apie vartojant chlormadinona nustatytus trombu susidarymo
(tromboemboliniy reiskiniy) atvejus."




4 skyrius

Teksta reikety papildyti toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis), nurodant,
kad jy daznis nezinomas:

- depresija, nerimas;

- kresuliai kraujagyslése (tromboemboliniai reiskiniai) (daznis nezinomas).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h) 2017 m. rugséjo meén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017 m. spalio 28 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2017 m. gruodzio 27 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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