I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par levonorgestrela / etinilestradiola, etinilestradiola
(kombingto iepakojumu) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie
secinajumi ir $adi.

Nemot véra literattira pieejamos datus par ieglitas angioedeémas risku, kas saistits ar kombing&to
peroralo kontraceptivo lidzeklu (KPKL) lietoSanu, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, vadosa
dalibvalsts uzskata par pamatotu iesp&jamo c€lonsakaribu starp levonorgestrelu / etinilestradiolu,
etinilestradiolu (kombin&to iepakojumu) un iegiitu angioedeému. Vadosa dalibvalsts secinaja, ka
saskana ar PRAC ieteikumu par etinilestradiolu / levonorgestrelu (PSUSA / 00001309/201904),
informacija par zalém, kas satur levonorgestrelu / etinilestradiolu, etinilestradiolu (kombingto
iepakojumu), ir jagroza, ka noradits turpmak.

Nemot véra pieejamos kliniska (-o0) pétijuma (-u) datus par etinilestradiola vienlaicigas lietosanas risku
ar C hepatita virusa pretvirusu lidzekli glekapreviru / pibrentasviru, ka art nemot véra ticamu
darbibas mehanismu, vadosa dalibvalsts uzskata par pamatotu iesp&jamo celonsakaribu starp
etinilestradiola vienlaicigu lictoSanu ar C hepatita virusa pretvirusu Iidzekli glekapreviru /
pibrentasviru un transaminsazes ITmena paaugstinasanos. Vadosa dalibvalsts secinaja, ka saskana ar
PRAC ieteikumu par etinilestradiolu / levonorgestrelu (PSUSA / 00001309/201904) informacija par
produktiem, kas satur levonorgestrelu / etinilestradiolu, etinilestradiolu (kombing&to iepakojumu), ir
jagroza, ka noradits turpmak.

Jaatjaunina zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunkts, pievienojot bridinajumu par angioedému. Attiecigi
jaatjaunina lietoSanas instrukcija.

Jaatjaunina zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkts, pievienojot / parskatot kontrindikacijas
attieciba uz tieSas darbibas pretvirusu Iidzekliem. Attiecigi jaatjaunina lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto 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 levonorgestrelu / etinilestradiolu, etinilestradiolu
(kombinéto iepakojumu), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska [idzsvars zalém, kas satur aktivo(-as)
vielu(-as) levonorgestrelu / etinilestradiolu, etinilestradiolu (kombinéto iepakojumu), ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMD# ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur levonorgestrelu / etinilestradiolu,
etinilestradiolu (kombingto iepakojumu), vai tadas tiks registrétas nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipa$niekiem nemt véra So CMDh
nostaju.



II 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, apaksSpunkts
Kontrindikacija japievieno/japarskata $adi:
<Pieskirtais nosaukums> lietoSana ir kontrindic&ta vienlaicigi ar zalem, kas satur

ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru, ## dasabuviru, glekapreviru/pibrentasviru un
sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

* 4.4. apakSpunkts
Bridinajums japievieno/japarskata sekojosi:

ALAT paaugstinaSanas

Klmisko pétijumu laika C hepatita virusa (HCV) pacientiem, kuri tika arstéti ar zaleém, kas satur
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru un dasabuviru ar vai bez ribavirina, transaminazes (ALAT)
paaugstinasanas vairak neka 5 reizes virs augs§¢jas normas robezas ieveérojami biezak tika noveérota
sievietém, kuras lieto etinilestradiolu saturos$as zales, tadas ka kombingtie peroralie kontraceptivie
lidzekli (KPKL). ALAT paaugstina$anas noverota ari, lietojot HCV pretvirusu zales, kas satur
glekapreviru/pibrentasviru un sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru (skatit 4.3. un 4.5.
apakSpunktu).

Bridinajums japievieno/japarskata sadi:

EKksogénie estrogéni var izraisit vai saasinat iedzimtas un iegiitas angioedémas simptomus.

* 4.5, apakspunkts
Teksts japievieno/japarskata $adi:

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Vienlaiciga lietoSana ar zalem, kas satur ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru un dasabuviru ar vai bez
ribavirina, glekapreviru/pibrentasviru un sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru var palielinat
ALAT paaugstinasanas risku (skatit 4.3. un 4.4.apaksSpunktu).

Tapeéc <pieskirtais nosaukums> lietotajam japariet uz alternativu kontracepcijas metodi (piemé&ram,
tikai progestag€nus saturoSu kontracepcijas vai nehormonalas kontracepcijas metodi) pirms terapijas
uzsakSanas ar STm kembinetajam zalem. <Pieskirtais nosaukums> var atsakt lietot 2 ned€las p&c So
kembinete zalu terapijas beigam.

* 4.8. apaksSpunkts

Teksts japievieno/japarskata sadi:
Teksts zem nevélamo blakusparadibu tabulas:

EKksogénie estrogéni var izraisit vai saasinat iedzimtas un iegiitas angioedémas simptomus.

LietoSanas instrukcija



2. Kas Jums jazina pirms [pieSkirtais nosaukums] lietoSanas
Nelietojiet X $ados gadijumos:

Nelietojiet <pieSkirtais nosaukums>, ja Jums ir C hepatits un Jiis lietojat zales, kas satur ombitasviru/
paritapreviru/ritonaviru, dasabuviru, glekapreviru/pibrentasviru un
sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru (skatit ar1 “Citas zales un <pieskirtais nosaukums>").

Pastastiet arstam, ja kads no turpmak minétajiem stavokliem attiecas uz Jums.

Ja stavoklis paradas vai pasliktinas [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika, Jums par to arT japastasta
arstam.

- ja Jums ir angioedémas simptomi, pieméram, sejas, meles un/vai rikles pietiikums un/vai
apgritinata riSana vai natrene ar iespéjamu apgritinatu elpoSanu, nekavéjoties sazinieties ar
arstu. Estrogénus saturosas zales var izraisit vai pasliktinat iedzimtas un iegiitas angioedémas

simptomus.

Citas zales un [pieskirtais nosaukums]

<Pastastiet <arstam> <vai> <farmaceitam> par visam zalem, kuras lietojat, pedeja laika esat
lietojis vai varetu lietot.>

Nelietojiet <pieskirtais nosaukums>, ja Jums ir C hepatits un Jis lietojat zales, kas satur
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru, dasabuviru, glekapreviru/pibrentasviru un
sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru, jo tas §is zales var izraisit paaugstinatus aknu funkcijas
rezultatus asins analiz€s (paaugstinats aknu enzima ALAT [imenis).

Pirms terapijas uzsakSanas ar §im zalém arsts Jums izrakstis cita veida kontracepcijas lidzekli.
<Pieskirtais nosaukums> var atsakt lietot apmeram 2 nedg&las pec §Ts arst€Sanas beigam. Skatit
“Nelietojiet <pieskirtais nosaukums>".

4. Iespejamas blakusparadibas
Nopietnas blakusparadibas
Nekavéejoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir kids no Siem angioedémas simptomiem: sejas, méles

un/vai rikles pietiikums un/vai apgriitinata riSana vai natrene ar iespéjamu apgruatinatu
elposanu (skatit ari punktu “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDF vienoSanas pienemsana

2020. gada septembra CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana 1/11/2020
valstu kompetentajam iestadem
VienoSanas ievieSana, 31/12/2020
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