I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto levonorgestrelio /
etinilestradiolio, etinilestradiolio (kombinuota pakuoté) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo
protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau i§déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie vaisty sukeltg kepeny pazeidima (ypa¢ transaminaziy
aktyvumo padidéjima) i$ literatliros, j spontaninius pranesimus, jskaitant kai kuriuos atvejus, kai buvo
glaudus chronologinis rysys, kai $alutinis poveikis iSnyko nutraukus vartojimg ir vél pasireiské
atnaujinus vartojima, taip pat j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp
levonorgestrelio / etinilestradiolio, etinilestradiolio ir kepeny fermenty aktyvumo padidéjimo yra bent
jau pagrijstai tiketinas. PRAC padare iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
levonorgestrelio / etinilestradiolio, etinilestradiolio (kombinuota pakuoté), informacinius dokumentus
reikia atitinkamai pataisyti.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél levonorgestrelio / etinilestradiolio, etinilestradiolio
(kombinuota pakuote), CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-ig)
sudétyje yra levonorgestrelio / etinilestradiolio, etinilestradiolio (kombinuota pakuoté), naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

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



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) 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
. 4.8 skyrius

Toliau nurodytg nepageidaujama reakcijg reikia jtraukti prie OSK ,Kepenu, tulZies pislés ir lataky
sutrikimai“, daznj nurodant kaip nezinoma:

- Transaminaziy aktyvumo padidéjimas

Pakuotés lapelis

4. Galimas salutinis poveikis
[...]
Daznis nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
samones praradimas
plikimas
ranky ar kojy skausmai

adidéjes kepeny fermenty aktyvumas (transaminazi




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. rugsé€jo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-11-03
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2025-01-02
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymeéjimo
sglygas)
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