| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto etinilestradiolio ir
gestodeno (vartojamy per odg) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaita, padarytos toliau i§déstytos mokslinés i§vados.

Per PASP laikotarpj gauti 44 praneSimai apie NRV, i$ jy 32 atvejais pranesta apie odos reakcijas,
pasireiSkusias uz vartojimo vietos riby. Nepaisant informacijos stokos, susijusios su $iais atvejais,
gautas vienas praneSimas apie pasireiskusj sunky eriteminj ibérima, nurodant, kada jis prasidéjo (24
val.) ir kad nuémus pleistra, iSbérimas i$nyko. Be to, gauti 7 praneSimai apie iSplitusj nieZ¢jima. 3
atvejais reakcijos atsirado vartojant Lisvy (Eileen). Siy atvejy baigtis nezinoma. Kartu su ,,i$plitusiu
niez¢jimu* pranesta apie kitas nepageidaujamas reakcijas: vartojimo vietos niez¢jimg (6), eritemg (6),
vartojimo vietos eritema (5), vartojimo vietos iSbérima (5), padidéjusj jautruma (2), iSbérima (2),
padidéjusj vartojimo vietos jautruma (1), piisleles vartojimo vietoje (1), padidéjusj jautruma vaistams
(1), vartojimg ne taip, kaip nurodyta (1), nepakankama pleistro prilipima (1). Sios kartu pasireigkusios
reakcijos iSkelia prielaida, kad kai kuriais atvejais iSplites niezéjimas galéjo pasireiksti kaip
padidéjusio jautrumo simptomas.

Pazymétina, kad vartojimo vietos reakcijos daznai pasireiSké klinikiniy tyrimy metu. PraneSimy apie
odos reakcijas, pasireiskusias uz vartojimo vietos riby, tolydZio gaunama vaistui jau esant rinkoje: 58
atvejai i§ sukaupty 78 praneSimy apie NRV. Be to, gaunama prane$imy apie odos reakcijas,
pasireiskusias uz vartojimo vietos riby, vartojant ir kity transderminiy pleistry, jskaitant ir hormoninius
kontraceptikus.

Dél $iy priezas¢iy PRAC pritaria RTT pasitilymui vaistinio preparato Lisvy/Eileen (ir susij¢
pavadinimai) informacinius dokumentus papildyti informacija apie odos reakcijas, tokias kaip
eritema, nieZéjimas ir odos sudirginimas.

CMD(h) sutinka su mokslinémis PRAC iSvadomis.
Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél etinilestradiolio ir gestodeno (vartojamy per oda), CMD(h)
laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra etinilestradiolio ir
gestodeno, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasialyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio ir gestodeno (vartojamy per
0dg), 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 (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.8 skyrius:

Skirsnyje ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai‘ (daznis nezinomas) reikia pridéti Sias
nepageidaujamas reakcijas; odos reakcijos, tokios kaip eritema, nieZéjimas ir odos sudirginimas
uzZ vartojimo vietos ribu.

Pakuotés lapelis

e DaZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

odos reakcijos, tokios kaip eritema, niezéjimas ir odos sudirginimas uz vartojimeo vietos ribu.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 spalio mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017 -11-25
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2018 -01 -24
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