| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant ] Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) estradiolio (iSskyrus
krema/balzama/emulsija, vartojamus moters genitalijy srityje) periodiSkai atnaujinamo saugumo protokolo
(PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | literatiiroje pateiktus duomenis bei gautus spontaninius praneSimus apie estradiolio
patekimo ant vaiky ir kambariniy gyviiny 0dos rizika, kai kuriais atvejais su glaudzia laiko sgsaja bei
teigiamais salycio nutraukimo ir kartotinio salyc¢io bandymais (angl. de challenge and re challenge), o taip
pat j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC padaré iSvada, kad vartojant estradiolio purSkalg arba
transderminj gelj vaistinio preparato gali netyc¢ia patekti ant vaiky ir kambariniy gyviany odos. PRAC
padaré iSvada, kad i estradiolio purskalo ir transderminio gelio informacinius dokumentus turéty biti
jtraukti jspéjimai sveikatos priezitiros specialistams ir pacientams.

Priezasciy, lemianc¢iy skirtumus su PRAC rekomendacijomis, iSsamus paaiSkinimas

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] atsizvelgé j tai, kad atitinkamose Direktyvos 2001/83 ir Reglamento 726/2004 nuostatose
néra jokiy nuorody j preparato charakteristiky santraukos (PCS), Zenklinimo ir pakuotés lapelio turinj j
susirtpinima / jsp&jimus, susijusius su vaistinio preparato poveikiu gyviinams. Todél nesitikima, kad
informacija apie Zmonéms skirty vaistiniy preparaty keliama pavojy gyviinams bus jtraukta j zmonéms
skirty vaistiniy preparaty informacinius dokumentus.

CMD(h) pritaré, kad informacija, esanti PCS, Zenklinime ir pakuotés lapelyje, turi apsiriboti pagrindiniu
jiems keliamu tikslu, t. y. informacijos pateikimu apie saugy ir veiksmingg vaistinio preparato vartojima
zmonéms. Taigi, CMD(h) atitinkamai perzitréjo mokslines i§vadas, kad pasalinty nuoroda | naminius

gyvunus.

Atsizvelgdama j literatiiroje pateiktus duomenis bei gautus spontaninius praneSimus apie estradiolio
patekimo ant vaiky 0dos rizika, kai kuriais atvejais su glaudzia laiko sgsaja bei teigiamais salycio
nutraukimo ir kartotinio saly¢io bandymais (angl. de challenge and re challenge), o taip pat j tikéting
veikimo mechanizmg, CMD(h) padaré i$vada, kad vartojant estradiolio purSkalg arba transderminj gelj
vaistinio preparato gali nety¢ia patekti ant vaiky odos. CMD(h) padaré¢ i§vada, kad j estradiolio purskalo ir
transderminio gelio informacinius dokumentus turéty bati jtraukti jspéjimai sveikatos prieZitiros
specialistams ir pacientams.

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra estradiolio (iSskyrus krema/balzama/emulsijg, vartojamus
moters genitalijy srityje), arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §j
CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.2 skyrius

Ispéjimg dél estradiolio purskalo ir estradiolio gelio reikéty jrasyti ir (arba) pakeisti kaip nurodyta toliau.

Pacientes reikétu ispéti, kad vaikai negali liesti tu kiino vietu, Kur buvo pavartotas estradiolio
pursSkalas arba estradiolio gelis (7r. 4.4 skyriu).

o 4.4 skyrius

Ispéjima deél estradiolio purSkalo ir estradiolio gelio reikéty jrasyti ir (arba) pakeisti kaip nurodyta toliau.

Galimas estradiolio patekimas ant vaiku kiino

Estradiolio purSkalo arba gelio nuo odos, kur jis buvo pavartotas, nety¢ia gali patekti ant vaiky ar
Kkiino.

Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje gauta praneSimu apie atsitiktinio antrinio saly¢io su
estradiolio purSkalu ir (arba) geliu salvgota kriitu paburkima ir sukietéjimus kriityse
prepubertatinio amziaus mergaitéms, ankstyva lytinj brendima, ginekomastija ir sukietéjimus
kriityse prepubertatinio amZiaus berniukams. Dazniausiai $ios biiklés iSnyko, pasalinus salvti su
estradioliu.

Pacientams reikétuy nurodyti:

- neleisti kitiems asmenims, ypaé vaikams, liesti tos odos vietos, Kur buvo pavartota
estradiolio, jei reikia, vartojimo vieta reikia pridengti drabuZiu. Jei vaikas palieté tokia
vieta, vaiko oda kaip galima greidiau reikia nuplauti vandeniu ir muilu.

- Pastebéjus vaikui atsiradusiu bet kokiu poZymiu ar simptomu (kriuity vystymasis ar Kiti
Iytiniai pokyéiai), Kuriuos galéjo sukelti atsitiktinis salytis su estradiolio purskalu ir (arba)
geliu, reikia Kkreiptis i gydytoja.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius
Vaikams

Estradiolio purskalo ir (arba) gelio gali atsitiktinai patekti ant kity asmeny kiino nuo odos vietos.
Neleiskite Kitiems asmenims, vpaé vaikams, liesti tos Jiisu odos vietos, kur buvo pavartota vaisto;
purskalui ir (arba) geliui nudZiiivus, jei reikia, vartojimo vieta pridenkite drabuZiu. Jei vaikas
palieté estradiolio vartojimo vieta, vaiko oda kaip galima greidiau nuplaukite vandeniu ir muilu. Dél
atsitiktinio salv€io su estradioliu maZiems vaikams gali atsirasti netikétu lytinio brendimo pozyvmiy
(pvz., kriity paburkimas). DaZniausiai Sie pozymiai iSnyksta, paSalinus vaiko salytj su estradioliu.




Jei pastebéjote vaikui atsiradusiy bet kokiy poZymiy ar simptomu (kriity vystymasis ar Kkiti lytiniai
poky¢iai), kuriuos galéjo sukelti salytis su estradiolio purdkalu ir (arba) geliu, kreipkités j gydytoja.

e 3 skyrius

Neleiskite Kkitiems asmenims, ypac¢ vaikams, liesti tos odos vietos, kur buvo pavartota estradiolio, kol
purskalas ir (arba) gelis nudzius, ir jei reikia, vartojimo vieta pridenkite drabuziu.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Pakartotinis sutarimo priémimas CMD(h)

2022 mety geguzés ménesio CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazymejimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022-06-06
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2022-08-05
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