I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par etinilestradiola/gestodéna (transdermals plaksteris)
periodiski atjaunojamiem dro$uma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

PADZ perioda laika tika zinots par 32 gadijumiem, kas attiecas uz 44 nevélamam blakusparadibam
par adas reakcijam, kas nav saistitas ar aplikacijas vietu. Neskatoties uz informacijas triikumu par Siem
gadijumiem, tika zinots par vienu nopietnu eritematozu izsitumu gadijumu ar ticamu laiku lidz
izsitumu paradiSanas (24 st.) un pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu (atveselo$anas péc
plakstera nonemsanas). Turklat tika zinots par 7 vispargjas niezes gadijumiem. 3 gadijumos, reakcija
notika Lisvy aplikacijas laika. So gadijumu iznakums nav zinams. Vienlaikus ar vispar&ju niezi, tika
zinots ar1 par citam nevélamam blakusparadibam: niezi aplikacijas vieta (6), eritemu (6), erit€mu
aplikacijas vieta (5), izsitumiem aplikacijas vieta (3), paaugstinatu jutibu (2), izsitumiem (2),
paaugstinatu jutibu aplikacijas vieta (1), puslisSiem aplikacijas vieta (1), paaugstinatu jutibu pret zaleém
(1), lietoSanu arpus apstiprinatajam indikacijam (1), produkta pielipSanas problému (1). Vienlaicigi
zinotas reakcijas norada uz iesp&ju, ka dazos gadijumos vispargja nieze var€tu biit paaugstinatas
jutibas simptoms.

Jaatzimg, ka klinisko petijumu laika biezi tika zinots par reakcijam aplikacijas vieta. Joprojam tiek
zinots (p&cregistracijas zinojumi) par adas reakcijam arpus aplikacijas vietas: kopuma tika zinots par
78 nevelamam blakusparadibam, kas atbilst 58 gadijumiem. Par adas reakcijam, kas nav saistitas ar
aplikacijas vietu, ir aprakstits arT citu plaksteru lietoSanas gadijumos, tai skaita hormonalo
kontracepcijas plaksteru lietoSanas gadijumos.

So iemeslu d&l, PRAC piekrit zalu registracijas Tpasnieka priek3likumam pievienot Lisvy un saistito
zalu nosaukumu zalu informacijai adas reakcijas, pieméram, erit€ma, nieze un adas kairinajums.

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 etinilestradiola/gestodéna (transdermals plaksteris),
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska Iidzsvars zalem, kas satur etinilestradiolu/gestodénu, ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur etinilestradiolu/gestodénu, vai tadas
tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/
registracijas apliecibas Ipas$niekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apak$punktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.8.apakSpunkts:
Sekojosas blakusparadibas japievieno “Adas un zemadas audu bojajumi” ar biezumu nav zinami: adas
reakcijas, pieméram, eritéma, nieze un adas kairinajums arpus aplikacijas vietas.

LietoSanas instrukcija

e Nav zinami: nevar noteikt péc pieejamiem datiem
Adas rekcijas, pieméram, adas apsartums, adas nieze un adas Kairinadjums arpus aplikacijas
vietas.




111 pielikums

Sis vieno¥anas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno8anas pienemsana

2017.gada oktobra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadém

2017.gada 25.novembris

Vieno$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2018.gada 24.janvaris
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