I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par levonorgestrela/etinilestradiola, etinilestradiola
(kombingtais iepakojums) periodiski atjaunojamo(-ajiem) drosSuma zinojumu(-iem) (PADZ),
zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par zalu lietoSanas izraisitiem aknu bojajumiem (ipasi transaminazu
ITmena paaugstinasanos) no literatiras avotiem un spontanajiem zinojumiem, tostarp dazus gadijumus
ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lieto§anas partrauk$anu un pozitivu reakciju uz zalu
lietoSanas atsakSanu, ka ari, pamatojoties uz ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
c€lonsakariba starp levonorgestrelu/etinilestradiolu, etinilestradiolu un aknu enzimu limenu
paaugstinasanos ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka ir nepiecieSams atbilstosi grozit
levonorgestrelu/etinilestradiolu, etinilestradiolu (kombingtais iepakojums) saturoso zalu informaciju.
Cilvekiem paredz€to zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to 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 levonorgestrelu/etinilestradiolu, etinilestradiolu
(kombinétais iepakojums), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur
levonorgestrelu/etinilestradiolu, etinilestradiolu (kombingtais iepakojums), ir nemainiga, ja tick
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
. Skatit 4.8. apakSpunktu.

Organu sistému klasifikacijas sadalai “Aknu un Zults izvades sistémas trauc&jumi” ir japievieno
Sada blakusparadiba ar sastopamibas biezumu “nav zinams”:

- paaugstinats transaminazu limenis

LietoSanas instrukcija

4, Iespéjamas blakusparadibas

[...]

Nav zinams: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

samanas zudums

plikpauriba

sapes rokas vai kajas

paaugstinats aknu enzimu limenis (transaminazu limena paaugstinasanas).




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana

2024. gada septembra CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
1pasnieks iesniedz izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana 03/11/2024
valstu kompetentajam iestadem
Nostajas ievieSana, 02/01/2025




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	III pielikums

