I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska verté€sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novertejuma zinojumu par didrogesterona/estradiola periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Nemot vera literatira pieejamos datus par meningiomu risku, spontanos zinojumus, tai skaita divus
gadijumus, kas liecina par saistibu laika un audzgja apjoma stabiliz€Sanos vai samazina$anos péc zalu
lietoSanas partrauksanas, ka art ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp
didrogesteronu/estradiolu un meningiomu ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka
estradiolu/didrogesteronu saturoso zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (CMDh)
ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par didrogesteronu/estradiolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma

un riska attieciba zalém, kuras satur aktivo(-as) vielu(-as) didrogesteronu/estradiolu, ir nemainiga, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.3. apaksSpunkts
Japievieno $ada kontrindikacija:

- Meningioma vai meningioma anamneze.

. 4.4. apakspunkts
Sadala “Gadijumi, kad nepieciesama uzraudziba”.

Ja paslaik ir kads no talak minétajiem stavokliem, tas ir bijis ieprieks, un/vai ir pasliktingjies griitniecibas vai
iepriek$€jas hormonterapijas laika, pacientei jaatrodas stingra uzraudziba. Janem veéra, ka Sie stavokli XXX
lietosanas laika var atkartoties vai pastiprinaties, Tpasi:

Meninei
[...]
Meningioma

Saistiba ar [xxx] lietoSanu ir sanemti zinojumi par meningiomu (vienas vai vairaku) rasanos. AtbilstoSi
kliniskajai praksei jakontrol€, vai pacientiem nerodas meningiomas pazimes un simptomi. Ja pacientam
tiek _ diagnosticéta __meningioma, jebkadu [XXX] saturoSu__zalu lietoSana _ir japartrauc
(skatit 4.3. apakSpunktu). Péc So zalu lietoSanas partraukSanas ir novérota audzéja apjoma
samazinasanas.

LietoSanas instrukcija
. Nelietojiet X $ados gadijumos:
- ja Jums ir vai kadreiz ir bijusi diagnosticéta meningioma (kopuma labdabigs starp galvas
smadzeném un galvaskausu eso$a audu slana audzgjs).

[...]
Ja kads no mingtajiem stavokliem XXX lietoSanas laika rodas pirmo reizi, tulit partrauciet So zalu
lietoSanu un nekavéjoties konsultgjieties ar arstu.

o Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Kad, lietojot XXX, jaievéro ipasa piesardziba

Pirms zalu lietoSanas uzsakSanas pastastiet arstam, ja Jums kadreiz ir bijis kads no talak min&tajiem stavokliem,
jo tas XXX lietosanas laika var atjaunoties vai pastiprinaties. Sada gadfjuma Jums biezak jaapmeklé arsts, lai
veiktu parbaudes:

[...]




Meningioma
[xxx] lietoSana ir bijusi saistita ar kopuma labdabiga starp galvas smadzeném un galvaskausu eso$a

audu slana audzéja (meningiomas) attistibu. Ja Jums tiks diagnosticéta meningioma, arsts partrauks

Jusu arstéSanu_ar <Pieskirtais nosaukums> (skatit sadalu “Nelietojiet ... Sados gadijumos™). Ja Jis
pamanat kadus simptomus, pieméram, redzes izmainas (pieméram, dubulto§anos vai neskaidru redzi),
dzirdes zudumu vai _troksni_ausis, 0Zas zudumu, galvassapes. kas laika gaita pastiprinas, atminas
zudumu, krampjus, vajumu rokas vai kajas, Jums nekavéjoties jainformeé arsts.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2024. gada julija CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu
kompetentajam iestadém:

2024. gada 9. septembr1

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 7. novembri
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