I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto chlorkvinaldolio ir
promestrieno derinio (maksties tabletés) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP)
vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Registruotojo buvo paprasyta pateikti bendrg kraujavimo iS maksties, jskaitant menoragijq ir
metroragijg, atvejy apzvalga, taip pat jtraukti su tuo susijusiy uzregistruoty atvejy analize ir panaudoti
visus informacijos Saltinius (tyrimus, literatiirg).

Atlikus paieskg saugumo duomeny bazéje, i$ viso nustatyta 30 po vaisto pateikimo rinkai uzregistruoty
kraujavimo iS maksties ir kity kraujavimo (hemoragijos) reiskiniy, atvejy tarp pacienciy, kurios | makstj
vartojo vaistinj preparatg su chlorkvinaldoliu ir promestrienu (paieskos kriterijai: sidlomi terminai
(angl. PT) ,Menorrhagia“ (menoragija), ,,Metrorrhagia“ (metroragija), ,,Vaginal haemorrhage*“
(maksties hemoragija), ,Genital haemorrhage" (lyties organy hemoragija), ,,Postmenopausal
haemorrhage" (pomenopauziné hemoragija), ,,Coital bleeding" (kraujavimas po sueities). IS visy Siy
nustatyty 30 atvejy 3 atvejai buvo sunkis, mediciniSkai patvirtintas 21 atvejis. Nutraukus vaisto
vartojima, teigiamas rezultatas nustatytas 11 atvejy (7 mediciniskai patvirtinti atvejai), o pakartotinai
pavartojus vaisto — 1 atveju; nutraukus vaisto vartojima, neigiamas rezultatas nustatytas 2 atvejais.
Ginekologiné apzilira buvo atlikta 2 atvejais ir po jy prieita prie iSvados, kad kraujavimas veikiausiai
yra mechaninés kilmés — jj sukélé maksties tabletés salytis su maksties gleivine, atsizvelgiant j tai, kad
gleiviné buvo sunykusi, iSsauséjusi ir sudirginta. Registruotojas laikési nuomonés, kad 15 atvejy
nejmanoma jvertinti priezastinio promestrieno ir chlorkvinaldolio derinio vartojimo rysio su kraujavimo
reidkiniais, 8 atvejais — toks priezastinis rySys yra mazai tikétinas, 7 atvejais — $io derinio vartojimas ir
kraujavimo reiskiniai gali bati susije. Pripazjstant, jog dauguma atvejy triksta atitinkamos
informacijos, kuria remiantis bty galima jvertinti priezastinj rysj, vis délto yra septyni atvejai, kurie
buvo jvertinti, kaip galimai susije — remiantis tikétinu rySiu laiko poZilriu ir teigiamu vartojimo
nutraukimo tyrimo rezultatu, o tai patvirtina, kad sasaja yra galima arba bent jau jos galimybés
negalima atmesti.

Del PT ,Vaginal haemorrhage" (maksties hemoragija), per ataskaitinj laikotarpj registruotojas gavo
pranesimus apie 5 nesunkius atvejus, i$ viso — apie 18 atvejy. Kadangi informacija apie kraujavima i$
maksties nejtraukta | vaistiniy preparaty su chlorkvinaldoliu ir promestrienu informacinius dokumentus
ir atsizvelgdamas | pateiktus suvestinius duomenis bei 5 naujai registruotus kraujavimo iS maksties
atvejus, taip pat | tikéting mechanine kraujavimo kilme ir medicinine gydyty pacienciy bikle —
dauguma atvejy tai yra polinkj j vietinius pazeidimus ir kraujavimag lemiantys veiksniai, PRAC laikosi
nuomoneés, kad negalima atmesti chlorkvinaldolio ir promestrieno derinio priezastinio rySio su
kraujavimu iS maksties galimybés ir kad | preparato informacinius dokumentus reikéty jtraukti
informacijq apie kraujavimag iS maksties.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél chlorkvinaldolio ir promestrieno derinio (maksties tabletés),
CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra chlorkvinaldolio ir
promestrieno derinio (maksties tabletés), naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau turi bdti
padaryti pasillyti 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 {veikliosios (-iyjy) medziagos (-y),
itrauktos (-y) | EURD sarasqa}, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparatu,
CMD(h) rekomenduoja susijusioms valstybéms naréms ir pareiSkéjams (registruotojams) deramai
atsizvelgti | Sig CMD(h) nariy nuomone.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.4 skyrius
Ispé&jima reikéty pataisyti taip:

Pries pradedant gydyma, reikéty atlikti visapusiska klinikine ir ginekologine pacientés apzitrg. Gydymo
Ialkotarplu bltinas pacientés medicininis stebéjimas. ISsivyséius-metroragijai—batinanustatytijos

i. Vartojant maksties tabletes su chlorkvinaldolio ir promestrieno deriniu gauta
pranesimuy apie kraujavimo iS maksties atvejus. Prasidéjus kraujavimui iS maksties, bitina
nutraukti gydyma ir nustatyti kraujavimo kilme.

e 4.8 skyrius

Organy sisteminés klasés (OSK) ,Lytinés sistemos ir krities sutrikimai® skiltj reikéty papildyti toliau
nurodyta nepageidaujama reakcija, nurodant, kad jos daznis nezZinomas (negali biti jvertintas pagal
turimus duomenis):

kraujavimas iS maksties.

Pakuoteés lapelis

e 2 skyrius. Kas Zinotina prie$ vartojant

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Vartojant maksties tabletes su chlorkvinaldolio ir promestrieno deriniu gauta pranesimy

gydyma ir pasitarti su gydytoju.

e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Tekstg reikéty papildyti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, nurodant daznj ,,daznis nezinomas
(negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)":

kraujavimas iS§ maksties.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2017 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017-07-01
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2017-08-30

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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