I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par hlormadinona acetata / etinilestradiola periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra kltniskajos pétijumos pieejamos datus par aknu enzimu limena paaugstinasanas risku,
PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp sofosbuvira/velpatasvira/voksilaprevira vienlaicigu lietoSanu ar
etinilestradiolu un paaugstinatu aknu enzimu Iimeni ir ViSmaz pamatota iesp&jamiba. PRAC secinaja,
ka hlormadinona acetatu/etinilestradiolu saturoso zalu zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par hlormadinona acetatu / etinilestradiolu, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivas vielas hlormadinona acetatu /
etinilestradiolu, ir nemainigs, ja tick veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur hlormadinona acetatu /
etinilestradiolu, vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasnickiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz@stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.3. apakspunkts
Kontrindikacija(-as) jagroza $adi:

Etinilestradiola 0,02 mg un hlormadinona acetata 2 mg apvalkotas tabletes ir kontrindic&tas
vienlaicigai lietoSanai ar zalém, kas satur ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru un dasabuviru,-vat
zalém, kas satur glekapreviru/pibrentasviru_vai sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru (skatit-4-4-
dh 4.5. apakSpunktu).

. 4.4. apakSpunkts

. 4.5. apakspunkts

Mijiedarbiba japievieno sadi:

Klinisko pétijumu laika pacientém, kuram C hepatita virusa infekcija (HCV) tika arstéta ar
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru un dasabuviru saturo§am zalém ar ribavirinu vai bez ta,
sievietem, kuras lietoja tadas etinilestradiolu saturoSas zales ka kombinétos hormonalos
kontracepcijas Iidzeklus (KHKL), transaminazu (ALAT) limenis, kas vairak neka 5 reizes
parsniedza normas augséjo robezu (NAR), tika noverots ievérojami biezak. Turklat art
pacientem, kuras arstéja ar glekapreviru/pibrentasviru vai

sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru, ALAT Iimena paaugstinasanos noveroja sievietem,
kuras lietoja tadas etinilestradiolu saturosas zales ka KHKL (skatit 4.3. apak$punktu).

Tapéc etinilestradiola 0,02 mg un hlormadinona acetata 2 mg apvalkoto tablesu lietotajam pirms
terapijas uzsaksanas ar So zalu kombinacijas shémam japariet uz alternativu kontracepcijas metodi
(piemé&ram, tikai progestogéna kontracepciju vai nehormonalam metodém). Etinilestradiola 0,02 mg
un hlormadinona acetata 2 mg apvalkotas tabletes var atsakt lietot 2 ned€las p&c arstésanas
pabeigsanas ar So zalu kombinacijas shemam.



LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietosanas
Nelietojiet > X < $ados gadijumos:

Nelietojiet [zalu nosaukums], ja Jums ir C hepatits un Jus lietojat zales, kas satur
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru, dasabuviru, glekapreviru/pibrentasviru vai
sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru (skatit arT sadalu Citas zales un [zalu nosaukums] ).

Citas zales un [zalu nosaukums]

<Pastastiet <arstam> <vai> <farmaceitam> par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.>

Nelietojiet [zalu nosaukums], ja Jums ir C hepatits un Jas lietojat zales, kas satur
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru, dasabuviru, glekapreviru/pibrentasviru vai
sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru, jo -§Ts zales var izraisit aknu funkcionalo asins analizu
rezultatu palielinasanos (ALAT aknu enzimu Itmena paaugstinasanos).

Pirms arsté$anas sakSanas ar §Tm zalém arsts Jums parakstis cita veida kontracepcijas lidzekli.

[Zalu nosaukums] var atsakt lietot apméram 2 ned€las péc $is arstéSanas pabeigsanas. Skatit sadalu
"Nelietojiet [zalu nosaukums] $ados gadijumos.



111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2022. gada julijs, CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 5. septembris

Vienos$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2022. gada 3. novembris






