I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto
didrogesterono / estradiolio periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimy salygy keitimo pagrindas

Ivertings literatliroje pateikiamus duomenis apie meningiomos rizika, spontaninius pranesimus, jskaitant

2 atvejus, kurie leidzia numanyti trumpalaikj ry$j ir naviko stabilizavima ar tiirio sumaz¢jimg nutraukus
vaistinio preparato vartojima, bei atsizvelges j tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomongs, kad
priezastinis rySys tarp didrogesterono / estradiolio ir meningiomos yra bent jau pagrijstai galimas. PRAC
padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra estradiolio / didrogesterono informaciniai
dokumentai turéty biit biiti atitinkamai pataisyti.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir

argumentams, kuriais pagrjsta i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél didrogesterono / estradiolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra didrogesterono / estradiolio, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, itrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.3 skyrius
Kontraindikacijy sarasa reikia papildyti taip:

- Meningioma arba praeityje buvusi meningioma.
. 4.4 skyrius.

Poskyris ,, Buklés, kurias reikia stebéti

Jei $iuo metu yra, ankS$Ciau pasireiské ir (ar) néStumo ar ankstesnio gydymo hormonais metu buvo patiméjusi
bent viena i§ toliau paminéty bukliy, paciente reikéty prizitréti labai atidziai. Reikéty atsizvelgti, kad gydant
XXX toliau iSvardytos biiklés gali pasikartoti ar patiméti, ypac:

[...]
Meningioma

UZregistruotas su [xxx] vartojimu susijusiu _meningiom avieniu _ir daugini iSsivystymas.

Vadovaujantis klinikine praktika pacientes reikia stebéti, ar joms nepasireiSkia meningiomai biidingu
poZymiu ir simptomu. Jeigu pacientei diagnozuojama meningioma, vaistinio preparato, kurio sudétyje
[XXX] vartojima butina nutraukti (Zr. 4.3 skvriu). Nutraukus gydyma naviko dydis sumazéja.

Pakuotés lapelis
. X vartoti draudziama :
- jei jums Siuo metu yra ar praeityje buvo diagnozuota meningioma (bendrai gerybinis tarp
kaukolés ir smegeny esancio audinio navikas).

[...]
Jeigu vartojant XXX kuris nors i§ paminéty sveikatos sutrikimy atsiranda pirmg kartg, bitina iSkart
nutraukti jo vartojima ir nedelsiant kreiptis i gydytoja.

. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kada vartojant XXX reikia ypatingy atsargumo priemoniy

Prie§ pradedant gydyma pasakykite gydytojui, jei jums kada nors pasireiské toliau iSvardyty problemy, nes
gydant XXX jos gali pasikartoti arba pasunkéti. Jei taip nutikty, pas gydytoja reikéty lankytis dazniau nei
patikroms:




Meningioma

[xxx] vartojimas vyra susijes su bendrai gervbinio tarp kaukolés ir smegenu esancio_audinio naviko
(meningiomos) vystymusi. Jei jums diagnozuota meningioma, gydytojas nutrauks gvdvima <sugalvotas
pavadinimas> (Zr. skyriu ..... vartoti draudziama*). Jei pastebésite kokiu nors simptomy, pavyzdziui,
regos pokyciu (pvz., dvejinimasi akyse ar nery§ku matyma). klausos praradima ar spengima ausvse,
uoslés praradimg, stipréjanti galvos skausma, atminties susilpnéjima, traukulius, ranky ar koju
silpnuma, apie tai privalote nedelsdami pasakyti gydytojui.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo prieémimas CMD(h)

2024 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

2024 m. rugséjo 9 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazymejimo salygas)

2024 m. lapkricio 7 d.
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